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INTRODUCCION

INTRODUCCION

La situacion actual en México y los constantes cambios que ha sufrido en la altima

década han hecho que los ejecutivos y estudiosos tengan cada vez mayor necesidad de

dquirir imi 3y de lizarse en todos los campos de la Calidad. ya que la
informacién en esta arca se vuelve obsol al poco tiemp El uso de las normas (SO
9000 es una gia de i dentro de toda organizacion que se base en

normas estandarizadas internacionales, las cuales permiten la permanencia en los

4

de los prod o servicios a nivel nacional e internacional. El significado de
las normas ISO 9000 para una empresa es que, virtualmente todo fabricante o prestador de
servicios, ya sca que realice transacciones ch mercados a nivel nacional o internacional,
adopte 1a norma y que produzca evidencia de lo que ha hecho. Con el objeto de que esta

]} da *“‘vol ja” se esta, de hecho, volviendo obligatoria para propdsitos de

mercadeo. En el caso de empresas de servicios, la adopcién de la nonma se ha convertido

en una ventaja dentro del mercado.

La norma 1SO 9000 comprende dos puntos genéricos principalmente:

a) Adopcion de Filosofia y

1. Elementos — su mstalacién como norma
Fundamentales b) Certificacion.

NORMAS

1SC 9000

2. Requerimientos
Corporativos.
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1. El fund. s . Existen dos el »s  fund 1 en la
adopcion de la norma ISO 9000. Un el es la ptacion y adopciéon de su filosofia
¥ su instalacién como norma, en otras palabras, el llegar a ser una compaiiia ISO 9000; el

ia P i o certifi ion de un tercero que permita a la empresa

otro , es

demostrar su eslitu.s 1SO 9000 a clientes y proveedores.
.

2. Requerimientos corporativos. La norma [SO 9000 satisface un namero de
requerimientos corporativos y estratégicos significativos, y aun criticos, en ¢l cambiante

ambiente industrial y de mercado. [Los mas importantes entre estos requerimientos son:

A. Las ke ] mercadoté Esta norma se esta volviendo obligatoria

para muchos fabricantes que son subproveedores de grandes corporaciones

inter i 1 1 en las ind ias electronica, automotriz, computadoras,

p

acrospacial, ingenieria y nuclear entre otras; estas empresas requieren que dichos

pro d d n que operan conforme la norma ISO 9000.

B. Les L B El principal asp legal de la norma ISO 9000 es el
hecho de que su agencia consultora en normas ha sido aceptada por todos los

or inter
la Calidad. Estas normas son revisadas por los comités internacionales, en el que

y i les como la norma armonizada para el mangjo de

México participa, en periodos de cuatro afios, 1o que implica la necesidad de una
1i ion continia de la evolucidén que sufren las nonmas ISO 9000. Owo

importante aspecto legal son las implicaciones de la norma ISO 9000 en casos de
disp legales por recl contra el producto. Ayuda considerablemente a evitar
reclamaciones por dafio cuando, en tanto el producto individual como el Sistema de
Calidad, estian apoyados por una norma del producto y por la certificacién de que se

opera con un Sistema de Calidad acorde con la norma ISO 9000.
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C. La direccién gerencial y productividad. Una de las caracteristicas sobresalientes

de la norma ISO 9000 para la gerencia es que automaticamente provee, por un tado.

controles para la calidad de la prod ion y las entregas y, por otro lado,
reduce desperdicios, tiempos muertos y deficiencias laborales incrementando, por ende,
la productividad.

D. Las cambiantes relaciones entre cliente y proveedor. Uno de los cambios mas
notables es la creciente tendencia de los grandes fabricantes a tener menos
proveedores, pero con relaciones mas estrechas con ellos, lo que incluye la
incorporacidon de partes de sus sistemas administrativos y de control del proveedor
dentro de los propios sistemas del cliente, operando ambas partes de acuerdo a los
requerimientos de la norma ISO 9000.

Un Sistema de Calidad en base a las normas 1SO 9000 i tener blecid

los siguientes requisitos:

a) Contar el compromiso de los niveles directivos en un Sistema de Calidad, el

cual involucra a que la direccién de los li >s en cuanto a la administracion
de la Calidad.

b) Tener establecida una estructura organizacional bien definida para implantar el
Sistema de Calidad.

¢©) Demostrar que existen los dc del Si de Calidad, los les son:

Manual de Politicas de Calidad, M. 1 de Pri dimi de Calidad y el Manual
Técnico Operativo.

Una vez que se cubren las idad blecidas de! Si de Calidad, es de

vital impor ia que dich i sean evaluados y calificados por grupos, sean

internos o externos, con los conocimientos y experiencia necesaria para analizar ¢l estado
de dichos sistemas.
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El fin de estas evaluaciones es conocer el manejo. cumplimiento y seguimiento de
los sistemas que se manejan para demostrar a clientes, proveedores v directivos. el estado

de los sistemas. Dichas eval iones se d i di

ias, las les deben se
para determinar que los diferentes elementos dentro de un sistema de calidad son efectivos

v apropiados para alcanzar los objetivos de calidad establecidos, provee evidencias

objetivas co a la idad

de reducir, ecliminar v prevenir las no
conformidades.

Es en la auditoria y no bajo la vigilancia continua, donde se presentan los puntos

débiles del sistema, 1o que permite efectuar las mejoras necesarias. Una auditoria se lleva

a cabo por requerimi >S  contr 1

ev ion en el o por planes
establecidos por la direccidén (certificacion). Los pasos para la auditoria en si misma se

exponen como los de un proyecto, hay un proceso de inicio. un plan y una etapa de
ejecucion. La forma como se realiza una auditoria, para que ésta genere resultados
veridicos y confiables es nuestro punto de partida, ya que una norma a seguir existe. pero
son pocas las personas con la capacidad requerida para comprenderias y aplicarlas, por lo
que es indispensable proponer una metodologia sencilla, manejable y dirigible por

cualquier elemento que integre la organizacién, con una capacitacion adecuada en el area.

La decisién de

la pr tesis surgio en base a lo acontecido dentro det
Noveno Foro Internacional de 1SO 9000. en mayo de 1996, donde se hablo acerca de que
el 80% de las empresas certificadas bajo algunas de las normas, han bajado el nivel de
calidad de sus productos o servicios, esto demostrado a través de las auditorias de
mantenimiento, ya que se ha observado que dichas empresas han burocratizado su
organizacion a tal grado que ¢l concepto se ve ahora como una carga extra de trabajo. Se
ha dejado de visualizar como una estrategia de competitividad y de permanencia en el

mercado. Las empresas por lo visto sélo se preocupan en 1a implementaciéon y aceptacion,
y hasta aqui legan, rccord

que se ita conwrolar y verificar de manera constante

la permanencia de esta estrategia a lo largo de su utilizacion.

7
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La aplicacion de Auditorias de Calidad conforme las normas ISO 9000 estan

sefialadas entre los veinte requisitos que deben contemplarse dentro de un Sistema de

Calidad; pero van mas alla de ser solo un punto, ya que existen las directrices para auditar
Q3 de Calidad Hecid,

en las normas ISO 10011-1"Directrices para auditar
Sistemas de Calidad parte 1 -Auditorias™. ISO 10011-3""Directrices para auditar Sistemas

de Calidad parte 1- Administracion del programa de auditorias™, e 1SO 10011-2 =

Criterios de Calificacion para auditores de Sistemas de Calidad”. En dichas normas se
encontraran puntos a considerar para evaluar a los sistemas de calidad, pero no ofrecen

una planeacion. un proceso.y mucho menos una evaluacién de los resultados de una
Auditoria de Calidad.

El objetivo inicial es proporcionar un documento en forma de orientaciéon como

complemento de las normas ISO 9000 que permita la aplicacion de una metodologia de

e del do dec cu limi del Si

P

de Calidad de cualquier empresa, en
este caso enfocindonos a la micro y pequeiia, aportando herramientas para el entomo
actual de globalizacion, donde el crecimiento de los mercados de materia prima,

p y prod finales ha imp nuevas y mejores exigencias a clientes y

proveedores, por lo que la idad de

lar vy i6

Yy cer

con si de normatividad,

tanto de productos como de sistemas de calidad,
representan un reto para las empresas.

Se necesita hacer ver a las Auditorias de Calidad como un cambio de actitud en
a que dich A

ias son para mejorar cl estado del Sistema de Calidad y de la
cmpresa en general ¥y no para perjudi a la org;

sin perder el enfoque del
empleo de normas ISO 9000 como una estrategia competitiva. Saber interpretar los
Itados que se g

a través del informe de los auditores para asi conocer ¢l estado,
no solo del sistema de calidad, si no también de la eficiencia y eficacia de los objetivos
planteados por la organizaciéon y su avance.

Con lo anterior se lograra mantener
infortnada a la alta di ién del d

de cumplimi > de las politicas establecidas.
8
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Al generar estos T ltad

S, se an con los elementos suficientes para

establecer el inicio de una mejora continia en todos los niveles de la organizacion. Se
espera lograr asi mismo, contribuir al desarrollo de la cultura de Calidad en México

Debido al impacto de las normas internacionales de calidad ISO 9000 sobre
negocios, y dada la aceptacion gerencial de las mismas. actualmente a proliferado ¢l
interés por las auditorias. En el capitulo 1, se desarrollan los conceptos basicos de la
normas 1SO 9000, los veinte puntos que se manegjan y la concordancia con otros paises,
La certificacion de los Sisternas de Calidad es un punto que interesa a todos los
involucrados dentro del ambiente de las normas I1SO 9000, ya que sin considerar el alto

costo que esto representan, involucran una serie de Auditorias para la evaluacion del
plimi > de los p

la certificacién 1SO 9000.

de las normas, asi como las Auditorias de mantenimiento del
En esta parte del documento se analiza el proceso de
certificacion 1SO 9000 para un Sistema de Calidad. Se considera importante tomar en
la i d ion a los

de la norma de la industria automotriz QS
9000 y la norma de proteccién al medio ambiente 1SO 14000, yva que son normas basadas
en las normas ISO 9000. Se concluye con los asp legales que impli la Ley
Federal de M, logia y Normali ion y 1a norma 1SO 9000, cl proceso de normalizacion
que se sigue en el pais y los disti i i les exi encargados de la
revision de normas.

Dentro del capitulo 2 se trata a las Auditorias de Calidad, su definicion . qué es lo

son. y para qué van a servir. Se analizan los npos de auditorias que existen y su

clasifi io Se finali con el alisis del equipo de di sus caracteristicas,
imi y habilidades con que realizarin todo un proceso de auditoria. El aspecto
h > es fund 1 que se cor

ple dentro de la parte de auditores, ya que tendran
un contacto con todos los elementos de la empresa.

9



INTRODUCCION

Los principios g les de la ditoria son: Pl ion, Ej

Mejora. Esta evolucion se estudia en el itulo 3, la p

Medicion v
ién de auditorias pl

la etapa de preparacion, en la cual se analizan los parametros mis lmponames

documentos necesarios y registros; asi como el plan de bajo a seguir. Se con
la

5 d
3] 1, P o las herr

con las que cuenta para la obtener la
informacion mas confiable.

El capitlo 4 i con la pr i6n de Itados a través de un informe,
deuntro del cual se indican aquclias no fc idad das dentro del Sistema de
Calidad. Estos ltados se pr de forma ibles e i ibles y se li los
beneficios que se obtienen del proceso de audi al Si de Calidad. La Mejora se

establece en base a los resultados obtenidos del informe estableciendo asi las acciones
correctivas ias; asi

. Se pr herr ientas que ayudan en la evaluacion

correctiva a seguir. Un aspecto a analizar es el costo

ia, el cual representa una gasto para la empresa.

dec las no e idades y su

que repr el p de audi

Como ultima parte se presenta el capitulo 5, que trata de la interelacion de la
ingenieria industrial con los puntos de las normas ISO 9000 dentro de una auditoria de

calidad, sin importar la empresa u or izacion a ser auditad

Los temas que se analizan
son muy importantes desde el punto de vista de conocimientos que debe manejar un

auditor de calidad, con la aclaraciéon de que no necesariamente todo auditor de calidad
necesita ser ingeniero.

Hoy en dia . existen organizaciones que utilizan con éxito las auditorias junto con
otras formas de eval

como herr para determinar si funcionan realmente

con eficacia y eficiencia sus controles internos. D és de di

P

y 1 dich
secciones, el lector podra conocer y definir dentro del campo de las normas 1SO, como las

Auditorias de Calidad ofrccen una estrategia de evaluacion global de cualquier tipo de
empresa.

10
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Esperamos que éste trabajo sea de utilidad a aquellas personas interesadas en
el control de calidad para asf llegar a las

resolver los grandes probl que repr
auditorias y la certificacién cumpliendo con las normas (SO, dentro de la micro ¥ pequeiia

empresa y que las nuevas gencraciones, debidamente preparadas, los absorban y

resuelvan.

11



Capituio § 150 900: Normas para Sistemas de Calidad.

CAPITULO 1

1SO 9000: Normas para Sistemas de Calidad.
1.1 Desarrollo Historico de las normas ISO 9000.
1.2 iQué es ISO?
1.2.1 Organismo ISO.

1.2.2 Serie de Normas ISO 9000.

1.3 Relacién de la Auditoria de Calidad con la norma ISO 9000.

1.3.1 Normas ISO para Auditar Sistemas de Calidad.

1.4 Contexto legal de las normas ISO 9000.
1.4.1 Metrologia
1.4.2 Normalizacién.
1.4.3 Certificacion.

1.5 QS 9000. El presente inmediato.

1.6 ISO 14000. Hacia el futuro préximo.
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Capituto 1 ISO 900: Normas para Sistemas de Calidad.

En los ultimos cuatro afios se despertd en México gran interés por la serie de

normas [SO-9000: esto provocado por la apertura economica del pais al comercio

exterior. y como consecuencia inmediata la comp ia con pai: que ya cuentan con
sistemas de calidad avanzados. Una de las herramientas para entrar al juego de la
globalizaciéon mercantil es la certificacion de un sistema de Calidad con base en la Serie

1SO-9000.

Ha habido demasiada confusion al referirse al término 1SO-9000. La causa
principal es la falta de informacién sobre el tema. Por tal motivo en este capitulo

explicaremos claramente la diferencia existente entre las normas y el organismo.

La serie ISO 9000 es un conjunto de requerimientos que deben cumplirse en un

Sistema de Calidad. Dentro de estos sistemas se incluven tanto normas de producto

individuales como para calibracion y medici El Si de Calidad debe garantizar
la continuidad de la operacién del proceso, desde la compra de materiales hasta 1a entrega
final de productos terminados, asegurando que cumplan con la norma 9000. En principio.
presentamos lo referente al organismo ISO; una breve historia de su desarrollo:
posteriormente se hace el analisis de lo que significa el organismo y las normas que se

pl en la eval i6n de los Si de calidad, asi como los puntos que globalizan a
todo ¢l proceso.

13



Capisulo 1 ISO 900: Normas para Sistemas de Calidad.

1.1 Desarrolle Histérico de tas normas 1SO 9000.

Para hablar de los Sistemas de Calidad hablemos de su origen, es decir. debemos

remontarnos a las industrias militar y 1 donde se pi a evaluar al proveedor, en
al Si de Calidad para en qué medida es capaz de garantizar el
plimi de los req i

De.1977 en adelante paises de Europa idearon una estrategia comercial basada e¢n
el uso de normas para operar y certificar Sistemas de Control de Calidad en la industria
manufacturera.

El British Standard Institute desarrollo un sistema de evaluacion de proveedores y
dio a conocer la Norma BS 5750 la cual s la base de la ISO scrie 9000. En este tiempo la
ISO (Organizacion Intermacional de Normalizacién) integra un comité técnico con el

objeto de desarrollar una norma unica para la operacion y administracion del

i de calidad. El trabajo de este comité tenia como fin reunir delegados de
los or i resp bles de normas de otros paises que estuvieran en proceso de
desarrollar un bajo similar a nivel i 1. Por 1978, la 1SO publicé la norma SO
9000 y por varios pai tuvieron la oportunidad de alinear sus normas

nacionales con la norma 1SO final.

En 1987 ISO publica las primeras cinco normas internacionales sobre

de calidad serie 9000, convirtiéndose en una de las estrategias comerciales
mas socorridas en la actualidad, ya que se adapta a las necesidades del comercio
inter i 1: La globalizacion.




Cupituio 1 1SO 9M): Normas para Sistemas de Calidad.

La norma se esta haciendo obligatoria para fabricantes que son subproveedores de
grandes corporaciones inter i 1 ial en ind ias como la de

P

electronica, 1 far ica y las del cuidado de la salud.

L2 ;Quées ISO?

Para hablar sobre ISO tenemos que hacerio de dos maneras:

e Hablando del or; i ).

Intermacional Standarization Organization, con base en Ginebra, Suiza.

# Referirnos a la normativa o serie de normas.

1.2.1 Organismo 1SO.

En primer lugar habl os del organi La preg que muchos se han hecho
€s, ;,por qué tanto alboroto con lo de las normas. (SO, etc.?. La respuesta es muy sencilla:
el pto de dari ion ha sido Itado de un feno del cual hemos sido
testigos en esta década, /a globalizaciin del mercado. Esto implica el hecho de que para
hacer negocio sera i0 que se pl con normas que garanticen ciertas
caracteristicas especificas blecidas por el cli en los productos o servicios.

15



1SO 900: Normas para Sistemas de Calidad,

Copisnio |
El org o ISO esta i do por repre
la organizacion y entre ellos di sobre el c¢ ido
o izaci de do al pais donde sc vayan a aplicar. etc.

el representante es la Direccion General de Normas de la Secretaria de Comercio y
Fome_nto Industrial (S.E.C.O.F.1.). Cabe mencionar aqui que la D.G.N., es miembro
ISO-9000 en México.

fundador de las N
En la tabla sig se los pai que apli la serie de normas ISO

9000 y sus equi i les en cada nacién:

Paives que utilizan Narmas. 150-9000. Normas equivalentes a 150-9000

Alemania DIN 1SO-9000

Australia. AS-3900

Austria DE NORM-PREN 29000

Bélgica NBNX 50-003

CEN EN-29000

Dinamarca DS/EN 29000

Espaiia UNE 66900

Estados Unidos ANSIASQC Q91-1987

Finlandia SFS-1SO 9000

Francia NFX-50-131

Gran Bretafia BS-5750

Hungria MI-18990

India IS-1021

Irlanda IS-300

Italia m™MQ

MEXICO NMIX-CC

Noruega NS-5801

Nueva Zelanda NZS 5600

Paises Bajos NEN-2646

Suecia SS-ISO-900

Suiza SN-029100A

de los paises que pertenceen a
io de las normas, cambios
Por parte de México,




Capiwto

1SO 900: Normas para Sistemas de Catidad.

1.2.2 Serie de Normas 1SO 9000.

Las normas se publican en seis d

9001,9002,9003 y 9004. La serie de normas se

N q

como ISO 8402, 9000,

p a la adi istracion de Si
de Calidad, y son las siguientes:
No. No. Titulo de In norma.

norma norms
NMX-CC 1SO
NMX- 1SO-8402 .Vocabulario de Calidad.
CC-1
NMX- 1SO-9000 Guia para la seleccién y el uso de normas de aseguramiento
CcC-2 de calidad
NMX- 1SO 9001 Modelos pam el asegumlmemo de la Calidad en diseilo.
CC-3 P 1, ion y servicio
NMX- SO 9002 Modelo para ¢l aseguramiento de la Calidad en produccion,
CcC-4 instalacién y servicio.
NMX- 1ISO 9003 Modelo para el aseguramiento de la Calidad en inspeccién y
CC-5 Ppruebas finales.
NMX- ISO 9004 Gestion de 1a Calidad y el de un si de Calidad
CcC-6

Tabia 1.1. Serfe de Normas 1SO 9990 y su equivalente a Normas Mezicanas
NMX-CC.
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Capitaie 1 1SO 900: Normas para Sistemas de Calidad.

A modo de i d ion, se liza una breve » concisa explicacidon de lo que

trata cada una de las normas. invitando al lector a que profundice por su ya que
conocer a fondo cada punto de las normas es esencial para su correcta aplicacion en un
3 de calidad y, por igui en una Auditoria de Calidad en base a las

normas de la seric 1ISO 9000. Se presentan de acuerdo al siguiente criterio:

1SO- # / NMX-CC-# Titulo

Némere de nerme Numero de morma
80 I / mexicama.

ISO-8402/NMX-CC-1. Vocebulario .

bl 1os térmi y las definici leadas en el po de

Esta norma
Aseguramiento de la Calidad.

El principal propésito de la norma es facilitar la comunicacién de los
involucrados en ¢l aseguramiento de la-calidad; ademas de que permite que la
comprensiéon de los términos empleados, sea mias sencilla. Sin embargo cabe decir
aqui que., o no se le da la imporancia que debicra a esta norma 0 no se tiene
de la mi ya que existen demasiadas aberraciones en la forma de

expresarse.

18
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Capituto 1 1SO 910: Novinas para Sistesas de Calidad.

ISO-9000/NMX-CC-2. Gestion de Calidad. Guia para la seleccion v el uso de
Normas de Aseguramiento de Calidad.

El objetivo es facilitar una guia para la seleccion y el uso de las normas de
Sistemas de Calidad que puedan ser empleadas para propoésitos de fa gestion interna de
Calidad (norma 1SO-9004/NMX-CC-6) y para propositos extemos de aseguramiento
de Calidad (normas ISO-9001/NMX-CC-3, ISO-9002/NMX-CC-4, ISO-9003/NMX-

CC-5).

ISO-9001I/NMX-CC-3. Sistemas de calidad. Modelo para el Aseguraﬁu‘enm
de la Calidad aplicable al Proyecto / Disefo, la Fabricacidn, la 1 lacion y el
Servicio.

La importancia de esta norma reside cn que bl los r
que debe plir el si de A i de Calidad de un proveedor, cuya
bilidad pi con cl diseifio / desarrollo y abarca hasta la fabricacion e

A

lacion de algun pr ¥ proporci el servicio que sea necesario.

Los requisitos establecidos en esta norma tienen el objetivo de evitar productos
y/odi hasta el

no conformes con la norma en todas sus p desde el prod
final de la vida iatil del producto, incluyendo los servicios al cliente.

19



1SO 900: Normas paras Sistemas de Catidad.

ISO-90O0UNMX-CC4. Sistemas de Calidad. Modelo para el Aseguramiento
de is Calidad aplicable a la Fabricacion e Instalacion.

Esta es la norma mas comun para fabricantes y se apli

p do hay un diseil
o especifi i ya blecid: las \! i los querimi

pecificados del prod También s¢ sup que el Si de Calidad establecido
d que el p dor puede fabricando el producto de acuerdo con lo
estipulado.

1SO-9003/NMX-CC-5. Sistemas de Calidad. Modelo para el Aseguramiento
de la Calidad aplicable a la Inspeccion y Pruebas finales.

Dentro de la se bl

los requisi ini que debe cumplir cl

Si de Aseg i de Calidad de un proveedor que ticne la responsabilidad de

P i y efe las pruebas finales correspondi para la ptacion det
producto.

La guia para evaluar la aplicacion de esta norma es Ia ISO-10011, cuya nogma

equivalente es 1a norma NMX-CC-7 Si de calidad, Audi

ias de calidad
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Capitulo 1 1SO 900: Normas para Sistemas de Calidad.

1SO-9004/NMX-CC-6. Sistemas de Calidad. Gestion de la Calidad y
(Z de un Sis de Calidad. Directrices Generales.

Esta norma describe los el basi por dio de los tes un Si
de Calidad puede ser desarrollado e implantado.

La teccion de los el apropiados y la profundidad con que son

aplicados depende de varios factores tales como mercado, naturaleza del producto.

proceso de prod iény idades del idor.

Las normas ISO 9000 (Asi como su equivalente en normas mexicanas NMX-

CC), gracias a que permiten flexibilidad . se ajustan a los requerimientos de cualquier

tipo de organizacion, tamailo, giro o rama. Son basadas en la administracion de los

los les sonr isi del Si de Calidad:

REQUISITOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD.
1. Responsabilidad de la direccion.
2. Sistema de Calidad.
3.Revision dei Contrato.

4. Contro! del Disefio.

5. Control de Documentos y Datos.

6. Adquisiciones.

7. Control de Productos proporcionados por el
Cliente.
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ISO 960: Normas para Sisemas de Calidad.

8. Identificacion y Rastreabilidad del
Producto.

9. Control! del proceso.

10. Inspeccion y prucba.

11. Control de Equipo de insp ién,
mediciéon y Prucba.

12. Estado de Inspeccion y Prueb

13. Control de Producto No Conforme.

14. Accidén Correctiva y Preventiva.

15. M z Al 7 E

Conservacion y Entrega.

16. Control de Registros de Calidad.

17. Auditorias de Calidad.

18. Capacitacion.

19. Servicio.

20. Técnicas Estadisticas.

Tabla 1.2 Elementes del Sistema de Calidad.

Estos elementos descritos en la tabla 1.2 interactuan entre ellos de acuerdo a las

= dimd

La norma ISO 9001 es la que requiere que todos los

. puntos antes descritos, se implanten, conuwolen y verifiquen dentro del Sistema de

Calidad. Las normas ISO 9002 e ISO 9003 pl los > ios de

acuerdo al objetivo de cada una de estas.

La implantacion de las normas SO dentro de un Sistema de Calidad bhace que

las personas cambien, incluso en su vida privada.
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Caplesio ¥ 1SO 900: Normas pars Sistemas de Calidad.

Las vuelve or izad odi en la empresa también en cuestiones
Yy P! y

domésticas. Da més seguridad y es una rica fuente de motivacion para el

mej i de los bajad Se cree que en los proximos dos afios, habra un

verdadero auge de normas ISO, porque su difusién en México apenas empicza, a tomar

certificadores i sean reconocidos a

fuerza. Sc espera que los or
el préxi afio, lo cual desatara una fuerte corriente de informacién

nivel interm

a nivel nacional.

1.3 Relacién de la Auditoria de Calidad con la norma ISO 9000.

Dentro de las normas 9001, 9002 y 9003, asi como se define en la tabla 1.2, se

fala la Py

presenta el punto 17 “auditorias de calidad internas*, donde se

de verificar el cumplimiento de las actividades de calidad y resultados relativos a ésta

que cumplen con los acuerdos pl dos por la dir ion, asi como determinar la
efectividad del si Las itorias de calidad deben efectuarse para determinar
que los di 1 que p al si de calidad son efectivos y
apropiados para alcanzar los objetivos de lidad blecido: demas provee
evidencias objctivas i ala idad de reducir, eliminar, y prevenir las

no conformidades.
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Capituio 1 ISO 904): Normus para Sistemas de Calidad.

Un propésito alterno es la evaluacién de proveedores a través de una Auditoria

de Calidad.

Esto permite desarroliar auditorias de acuerdo a idad ificas. Es en

P

la auditoria y no bajo la vigilancia continua donde se presentan los puntos débiles del

sistema, lo que permite efectuar la mejoras necesarias.

Los pasos para efectuar una auditoria de cidlidad se exponen como los de un

proyecto, hay un proceso de inicio, un plan y una etapa de ejecucion.

En los proximos capitulos se analizara con detalle este proceso, por ahora

analizaremos en que normas se basa una auditoria de calidad.
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Cupitulo 1 1SO 900: Normas para Sistemas de Calidad.

1.3.1 Normas ISO para Auditar Sistemas de Calidad.

La Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO) a desarrollado normas
relativas a las directrices para auditar sistemas de calidad, ya que se consideraron
como una herramienta clave para alcanzar los objetivos del Sistema de Calidad.

Dichas norma son:

1SO-10011-1 NMX-CC-7-1
** Directrices para Auditar Sistemas de Calidad™
Partc 1 - Auditorias

Normas
Normas Meszicanas
1SO-10011 1S0-10011-2 NMX-CC-7-2 NMX.CC-

** Criterios de calificacion para Auditores
dic Sistcrnas de Calidad™

1SO-10011-3 NMX-CC-3
** Directrices para Auditar Sistemas de Calidad™
Parte | - ini: i6n del de itori

Fig. 1.1 Norma ISO-10011 y su equivalencia a normas Mexicanas NMX-CC.

El documento principal es la norma ISO 10011-1 (norma mexicana NMX-CC-

7-1) “Directrices para auditar Sistemas de Calidad parte 1: Auditorias™.
25



Capituto 1

1SO 900: Normas para Sixtemas de Calidad.

Los elementos principales de 1a norma se refieren a:

e Propdsitoy po de apli i6n de a auditoria.

e Objetivo de la auditoria y resp bilidades de 1a direccion.
® La auditoria .

e S imi de correctivas.

El principal propdsito es el estado de cumpli

plimi del Si
subauditorias de partes de la misma. Los objetivos incluiran:

de Calidad o

e Establecer la conformidad o no conformidad de los productos o procesos dentro del
sistema.

Establecer ¢l grado de éxito o fracaso del sistema, incluyendo tanto el grado de
éxito en isf:

las idad

del cliente, como de cumplir con requisitos
establecidos.

La nomma anterior esta apoyada por la norma ISO 10011-3 (norma mexicana

NMX-CC-8) “Directrices para auditar sistemas de calidad parte 1- Administracién del
programa de Auditoria.™.

El objetivo principal es establecer las directrices basicas
para adminiswar p

2T para audi Si de Calidad.
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Capitulo 1 1SO NH: Normas purs Sisternas de Calidad.

Finalmente. la norma ISO 10011-2 (norma mexicana NMX-CC-7-2) “Criterio
de calificacién para los Auditores de Sistemas de Calidad™; da el criterio a seguir o

tomar en cuenta para la calificacion de los ditores de si de lidad

proporciona algunos parametros para la evaluacion y una propuesta de como

evaluarios.

Hasta aqui se ha hablado de normas, pero ;por qué aplicar una norma a un
producto o servicio?, ;por qué a yn Sistema de Calidad?. A continuacién se dara

respuesta a estas y al otras pr

dentro del aspecto legal que implican las

normas de calidad.

1.4 Contexto Legal de las Normas 1SO 9000.

El lero de julio de 1992 se publico la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, y entré en vigor el 16 de julio del mismo afio. en el Diario Oficial de la
Federacion, modificando y desde luego, abrogando a la ley del mismo nombre
publicada en enero de 1988,

Esta ley de 1992 es la que se encuentra en vigor . en la cual cambia el concepto
de los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion. los cuales son los que
ciaboran las Normas Oficiales Mexicanas (obligatorias), asi como también indica la
exi ia de or i i 1

de normalizacion (organismos privados) que
elaboran las normas mexicanas (voluntarias).
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Copionte 3

1S0 900; Norwmas pars Sistessas de Calidad.

La ley cubre principalmente los siguientes 3 aspectos:

-1. Merrologia.
-2. Normalizacion.

=3. Certificacion.

1.4.1 Metrologia.

A lo largo de la reali
personas ) did.

i6n de actividad

diarias, en diferentes ambitos, las

por cjemplo: litros de leche, de gasolina; metros de
telas, de tubos; kilogramos de carne, de huevo, etc.

organismos nacionales de calibracion y medicion

Estas estan bajo vigilancia por

La ley establece, que en México, el Sistema Internacional de Unidades (SI),

complementado con otras unidades que apruebe la Conferencia Internacional de Pesas
¥ Medidas, es ¢l unico legal y de uso obligatorio. También establece que toda
tranaaccion comercial, industrial o de servicios, se efectie en base a cantidad, ésta
debe medirse utili

i icion ad
instr de d d

Tl

Ademas la ley crea el Centro Nacional de Metrologia (CENAM)' . También
el Si N 1 de Calibracién (SNC). el cual tiene como objeto

procurar la uniformidad y confiabilidad de las mediciones que se realizan en México,

para lo cual SECOF1 acreditaré a laboratorios para que presten servicios técnicos de
medicién y calibracion.

! EL CENAM
magnitud.

» detn: «] patron nacional wrrespundiente a cada

BCanomlmdz')deultﬂde|9‘Mveﬂ.ﬁuhumh=:hcmdnlﬂ=()uﬂmm

? E1 SNC tiene su origen en un decreto oficial publicado en 1980 en cl Diatio Oficial de 1a Federacion. con el cual se crea.
28



Capituto 1 ISO 900: Normas pars Sistemas de Calidad.

1.4.2 Normalizacion.

Existen en cada pais. miles de normas para productos escritas por organismos
normativos nacionales. La mayoria de los productos usados en la vida diaria tienen
normas. La ley, respecto a normalizacion indica que habra dos clases de normas. esto
es:

e - Normas Oficiales Mexicanas , NOM.

e - Normas Mexicanas, NMX?* .

Normas Oficiales Mexicanas (NOM).

La elaboracion de las normas NOM le corresponde a los actuales Comités
Consultivos Nacionales de Normalizacién (CCONN).

Las normas NOM (obligatorias) son aquéllas que se refieren basicamente a la
seguridad de personas, animales y vegetales, asi como a su salud, a la ecologia y a
informacion al consumidor.

Normas Mexicanas (NMX-CQ).

La elaboracién de normas “‘voluntarias™ corresponde a organismos de
normalizacion acreditados, formados por las empresas y organizaciones (pablicas y
privadas) que representen a los fabricantes, consumidores, centros de investigacion,

etc.

3 Lus pormas mexicanas s denominan NMX segun acuerdo oficial publicado el 6 de noviembre de 1992,
29



1ISO 900: Normas para Sistemas de Calidad,

Las normas voluntarias pueden convertirse en un requerimiento legal de una o
dos formas:

isfe las d das de conformidad a una

1. Son la unica a practica de
| i6n obli ria, o d

tal conformidad.

2. Se vuelven un método de demostrar la clase de cuidadoso manejo que nos

protege de la confiabilidad de un producto o de los cargos por negligencia.
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pitule 1 1SO 900: Normas p. Sistcmas de Calid

El siguiente diagrama ilustra claramente todo el proceso de normalizacion que

se sigue dentro del nuestro pais.

PR(X.'FV) DE FORMULACION \ \l'l l(. \Cl(')\ DE
Normalizacion SLAS. DIRIGIDO A CREA DE
A ACTIVIDAD. ESPECIMICA. Pama . BL
ﬂl'\'Fn(.lO \ lA CUl‘\B(.)R»\CI()\ DFE ToOxs
LOS INTERES.
Lecy Federal sobre

Mectrologia v —
rmalizaci. REGLA PARA ESTAHLECER EL ORDEN QUE
b:o Judi 'zl.;,'f.,"' Norms FACILITE LA REGULACION O CONTROL DE
A -Julio-1992) UN  PRODUCTO. SERVICIO. PRUCESG O
INSTALACION.

Comnen onsutivos
de normalizacun)
nacicaal (1%).

- Definr Is calidad def producto, bien vin
sarvico.

Sactor ﬁm consumidor
aducative o o eatigacion. “Maors comsante de disatos, modifivacaon de
b ssusfacor las necsidides

procesos,
del cliente an forma pormanae.

industrial
Certificacion y
Verificacion de
1as Normas Oficiales.
Unidad
de Unidad Laboratorio Profcco
Cenificacion. de J
Verificacién.

Fig. 1.2 Proceso de Nor i ién en México (SECOFI).
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o ] 1SO 900: Normas paras Sistemas de Calidad.
Lapituie Normas para Sistemas de Calidad.

b i6n de 1992 pla el que, por
d ia ( 0 a mas de una

La ley Federal de Metrologia y Nor

una parte las normas oficiales que le a cada dep
lab. das a través de comités consultivos que formen y presida

: d in) sean

P

cada dependencia, pudiendo haber uno o varios comités en cada una de ellas,

cQue son los Comités C ) Naci les de Normalizacién?
L.a Ley Federal sobre Metrologia y Normali bl Jo
“Los Comités Ce ltivos N les de Nor lizacion son organos para la
elaboracion de normas oficiales mexicanas ) la promocion de su cumplimicnio.
Estardn integrados por personal técnico de las dey dencias 1p segun la
da al ¢ ité, organizaciones de ind iales, pr dores de

materia que corresp
servicios, comercianies, productores agropecuarios forestales o pesqueros; centros de

7, ) .

ye s "

icn ifica v logi colegios de prof

jtivos Naci \} de

A la fecha se han constituido 18 Comités C
Normalizacién (CCONN), (véase tabla 1.3), en los cuales se elaboran las normas

oficiales mexicanas (NOM).
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ISO 900: Normaus pura Sistemas de Calidud.

L de Nor

Capitulo 1

Teabla 1.3 Comités C

1. CCONN de seguridad y servicios en la Edificacion

2. CCONN para |la Prateccion Ambiental.

3. CCONN de Scguridad Nuclear.

4. CCONN de Instalaciones Eléctricas.

5. CCONN para la Preservacién y Uso Racional de los Recursos
Energéticos.

6. CCONN de Seguridad al Usuario y Prevencion de Practicas

Engaiiosas de Comercia.

hami de los

7. CCONN para la P ion, F Yy Ap
Recursos Forestales de flora y Fauna Silvestre.

8. CCONN de proteccion Zoosanitaria.

9. CCONN de proteccian Fitosanitaria.

10. CCONN de Transporte Maritimo.

11. CCONN de Transporte Terrestre.

12. CCONN de C i i v T logia de !a i

13. CCONN del Transporte Aéreo.

14. CCONN de Servicios de Salud.

15. CCONN de Regulacién y Fomeno Sanitario.

16. CCONN de Seguridad e Higiene ¥ Medio Ambiente en el trabajo.

17. CCONN Turistica.

18. CCONN de Pesca Respansable.
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IS0 900: Normas para Sistcmas de Calidad.

Capituio 1
La eclaboracion de las normas vol ias correspond a org s de
lizacion acreditad formados por las empresas y organizaciones (publicas y

privadas) que representen a los fabricantes . consumidores, centros de investigacion,

etc. En aquellos casos en los que no se con i de nor
itori las normas mexicanas se desarrollan a través de Comités
li. ion Naci | (COTNN) (véase tabla 1.4), estos comités son

ité ltivos que habia constituido la DGN.

Técni de Nor
I, de los

Tabls 1.4 Comités Técnicos de Normalizacién
Nacional

1. COTNN de la Industria Siderirgica.

2. COTNN de Fibrocemernto.

3. COTNN de Vilvulas y Conexiones,

4. COTNN de Productos Agricolas, Pecuarios y
forestales.

5. COTNN del Atuminio y sus Aleacianes.

6. COTNN de Productos de la Pesca.
7. COTNN de Calderas y Recipiontes a presion.

8. COTNN de Bebidas alcohélicas.

9. COTNN de Herramientas y Maquinas
Herramientas.

10. COTNN de Alimentos Balanceados para
Animales.

11. COTNN para la vivienda de Interés Social con Elementos
de Madera.

12. COTNN de la industria Azucarera.

13. COTNN de Mevologia.

14. COTNN de Dispositivos para el ahorro de Agua.

15. COTNN de la Industria Textil.

16. COTNN para el Café. 34



Caupitulo 1 1SO 900; Novmas para Sistemas de Calidad.

17. COTNN de la Industria de Aceites y Grasas
Comestibles v Similares.

18. COTNN de la Industria Hulera.

19. COTNN de la Industria Electronica y de
Comunicaciones Eleéctricas

20. COTNN de la Industna de la Construccion.

Grupos Mixtos de Trabajo.
- La DGN tiene establecidos algunos grupos adicionales para normalizacion en
aquellos campos en los que no hay algun organismo de normalizacién o comité

reconocido, estos grupos sc indican en la tabla 1.5

‘Tabla 1.5 Grupos mixtos de trabajo formados por DGN.

6n de pastas de

t. GMT para I ia de Fabr
*clutch' y materiales de Friccién.

2. GMT de tuberias plasticas.

3. GMT para lubricantes.

1.4.3 Certificacién.

Tener instalado dentro de la empresa un Sistema para ¢l manejo de la Calidad
significara administracion y mejores controles. También deberia reducir desperdicios,
retrabajos y tiempos muertos, mejorar y afianzar las relaciones cliente-proveedor y por
ende elevar utilidades; pero aun no dara productos aceptables para los mercados
nacionales e internacionales que empleen la evaluaciéon de clientes y proveedores,
porque el Sistema de Calidad no esta certificado por una agencia. Existe por lo menos
una de estis en cada pais miembro de 1SO.
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Capituie } 1SO 900: Normas para Sistemay de Calidad.

ion y verifi ion de las normas oficiales

La ley establece que la certifi
mexicanas se realizara por las dependencias o por organismos de certificacion,
idades de verifi io ditad: Asi

laboratorios de pruebas y de calibracion y
mismo, se realizard con personal certificado por las anteriores. La certificacion se
aplica, para fines oficiales, a procesos, productos, métodos, instalaciones. servicios o
actividades que cumplan las normas oficiales mexicanas (NOM) y las normas

mexicanas (NMX).

Organisnmes Acreditados.

La Sccretaria de Comercio y Fomento Industrial ha acreditado a cinco

organismos, tanto en lo referente a normalizacién, como en lo que respecta a

certifi ion, dichos or i s se an en la tabla 1.6. -
‘Tabla 1.6 O 4 de mor #6n y/o cer 46
acreditades
1. Sociedad Mexicana de Normalizacion y Certificacion, S.C.
(NORMEX).
2. Insti Mexi de Normali ion y Certifi ion. A.C.
(IMNCO).
3. A iacion Naci I de Normali. i6n y Certificacion del

sector cléctrico, A.C. (ANCE).

4. Calidad Mexicana Certiticada, A.C. (CalMeCAC).

5. Conscjo Regulador del Tequila, A.C. (CRT).
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ISO 900: Normas para Simemas de Calidad.

Capituio 1

Los organismos de consultoria y certificacion para normas SO 9000 se han
bién, en el centro de un debate alrededor del

convertido en un 1 ioy,
codigo de ética que debiera regir sus operaciones.

En la actualidad hay un auge de la ISOmania, es decir, con motivo de lucro,
muchas empresas se dicen conocer lo que implica [SO y engafan a muchos

empresarios dandoles unicamente a conocer las normas, siendo que el verdadero
| o impl la en el caso de que se

objetivo es lograr cambiar su cultura or

carezca de ella.
En la figura 1.7 se muestra el proceso, a grandes rasgos, que tiene que realizar

cualquier empresa para lograr certificarse con la norma ISO 9001, ISO 9002 e ISO

9003:
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J%

=]

No / fig. 1.3 Proceso de Certificacién.

NO
Pass
Sk
! Coaserve ln -MJ
]
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1SO 900: Normas para Sistemas de Calidad.

Ante 1a izad

P ia que enfrentan las empresas mexicanas a nivel

1 e inter 1, la apli i6n de pro de lidad total en éstas dreas,

i una idad impostergable para garantizar su supervivencia, lo que

qui de un bio en la cul or i ional, que no todos los empresarios
entienden o estin disp a instr

. Por esto, se han desarrollado normas mas
estrictas y complejas. Ejemplo de esto son la norma QS 9000 y la norma ISO 14000.

1.5 QS 9000. El Presente Inmediato.

La norma de la Industria Automotriz.

Consecuente con sus peculiares condiciones de operacién y el caracter critico

que ticne para ella el sisterna de aprovisionamicnto de partes y componentes,

la

5 Tt
ia nz

6 en los ultimos afios una normativa propia aplicable a

provecdores. Se trata de las normas conocidas como Quality System Requircments

{QSR) o QS 9000, que fueron redactadas por un grupo de trabajo integrado por
expertos de Chrysler, Ford y General Motors de Estados Unidos, y algunas de sus
filiales en Europa.

En la actualidad esta en vigor la segunda edicion, publicada en
febrero de 1995,

El sistema QS 9000 utiliza como soporte la norma 1SO 9001, misma que

contribuye con casi todos los lineamientos basicos, si bien a ellos se han agregado

4

¥y requerimi propios de la industria automotriz. Como se seifiala en el
prefacio det manual de 1a norma, el sistema QRS, QS 9000 nacié en 1988 a partir de
un comité interempresarial de ejecutivos de compras y proveeduria. quienes buscaron

q

izar los 1

de referencia, los formatos de reporte v la nomenclatura
técnica de partes y componentes automotrices.
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Capitulo 1 1SO 900: Normuss pars Sistcmas de Calidad.
Lapinto SOrmNs pars Siftemas ce Callidad.

El éxito de esta tarea dio pie a la instalacion de un nuevo comité, en diciembre

de 1992, destinado a ar i tos 1 e instr de i de

calidad de esos mismos proveedores. E/ comité de trabajo - se lee en el prefacio de

dicha norma- confia en que QS 9000, implamtadeo con el espiritu de la mejoria

c vudara a los si. de calidad elimi do exi; ias redund. Y

g4

2

wendo los

El documento, de 100 pa incluye los requerimi b d en las

normas SO, algunos ampliados o adicionados con exi ias particul . En id.

incluye 3 capitulos de requerimientos especificos del sector automotriz, NO
comprendidos en las normas ISO 9000, y al final, los requisitos que aplican a los
proveedores de Chrysler, Ford, y General Motors. Estos se relacionan, sobre todo, con
el registro y certificacién de proveedores, los simbolos de identificacion de partes. los

empaques y formas de envio, y otras cuestiones practicas.

En el apéndice B de la norma QS 9000, dedicado a detallar el cédigo de
practicas, se especifica que los cuerpos o agencias que cequuen a proveedores

deberan ser a su vez reconocidos por organismos dos. como el RvC

(Consejo Holandés de Certifi ion), el NACCB ( Consejo Britanico de Acreditacién

de apencias de certificacion) y el RAB ( Consejo de acreditacion de agencias de

certificacion de Estados Unidos). De esta manera, las “tres grandes™ declinan esta

responsabilidad y la del en or i de reconocido prestigio. También se

declara en forma explicita que las agencias de certificacién deben apegarse a la norma
EN 45012 (Norma Europca) y que las organizaciones que proporcionan servicios de
Itoria en si de calidad no podran actuar como or i de certifi 10

del mismo cliente. La restriccion incluye a la subsidiarias o filiales de la compaiiia

involucrada.
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QS 9000 es un requisito de tipo conwractual 3 debe ser cumplido en forma
obligatoria por wwodo proveedor de materiales de produccion, partes originales o

refacciones y equipos para tratamiento de calor. plateado. pintura y acabados.

1.6 ISO 14000. Hacia el Futuro Proximo.

Proteccion al Medio Ambiente.

Pronto ocurrira que la mayoria de las empresas lideres estén  certificadas para
normas ISO 9000. ¥ entonces es posible que este desatio pierda algo de su yhnnour
actual. Sin embargo, un nuevo reto viene en camino para que los expertos no pierdan
el entrenamiento. Se llama 1SO 14000, la contribucion de la organizacion
internacional de nonmnalizacion para preservar ¢l medio ambiente. Aunque rodavia no
han sido publicados, ya existen borradores de los cinco principales temas de esta

regularizacion:

Sistemas de Gerencia Ambiental ( 1SO 14001). Incluye un manual escrito
¥ estrategias de educacion y entrenamiento del personal. Involucra el conocimiento a
fondo de las legislaciones locales v estatales en materia ambiental. El desafio para la
empresa es producir articulos de la mas alta calidad con el menor impacto en el

entorno.

Evaluaciones de Comport; i Ambi I ( 1SO 14031). Pretende

medir ¥ cuantificar el impacto ambiental de la produccion (basicamente el area fabrib).

como emisiones de gases. desechos liquidos ¥ solidos. contaminacion de aguas

residuales. etcétera.
a1



1SO 90i: Normas para Sistemas de Calidad.

np! 1]

Auditorias ambientales ( ISO 14010). Las empresas deberan familianzarse
con estas auditorius. que se¢ consideran la mejor manera de identificar y reducir los

dafnios ambientales.

Ciclo de vida del producto ( 1SO 14040). Involucra el impacto ambtental

de un producto a lo largo de todo su ciclo. incluyendo su disposicion final v la de sus

materias primas. componentes. empaques, etcétera. La norma debera establecer el

modo de definir v delimitar la responsabilidad del fabricante, el distribuidor y el
usuario.

ion Ambiental [eti do) (ISO 140206). La norma debera

q

Infor
establecer los criterios de informacion ambiental incluidos en cada producto. como su

contenido de malterias pritnas recicladas v no recicladas, materiales toxicos. destino

que deben darse a partes o componentes agotados, y asi sucesivamente. Se procura

bi 1 del producto. La ventaja

informar al consumidor sobre el compor i >
competitiva la llevara el producto que pucda ofrecer un valor mas satisfactorio en estos

términos.
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CAPITULO 2

La Auditoria del Sistema de Calidad.

2.1 Definicién y Objetivos de la Auditoria de Calidad.

2.1.1 Definicion del concepto.

2.1.2 Objetivos y aplicaciones.
2.2. Elementos de una Auditorfa de Calidad.
2.3 Caracteristicas de una Auditoria de Calidad.
2.4 Clasificacion de Auditorias de Calidad.

2.4.1 De Primera parte : Auditorias internas.

2.4.2 De Segunda parte: Auditorias contractuales.

2.4.3 De Tercera parte: Auditorias de certificacion.

2.5 Auditores de Calidad.
2.5.1 Formacion de Auditores de Calidad.

2.6 Actividades Fundamentales en una Auditoria de Calidad.
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad

El origen de los Sistemas de Calidad se remontan, en gran parte, a la Industria
Militar y Nucl focand: a la eval i6n de proveedores. La administracion de la

Calidad invol los

1. Definicién de Objetives. El primer requisito de las normas 1SO 9000 para la

d istracion de la lidad comi con la resp bilidad de la direccion,
respaldada por ¢] compromiso escrito de politicas y una organizacion bien definida.
. Normas empleadas. Dentro de la administracion de la calidad pueden existir

varias normas: normas para materiales y componentes comprados, normas de

proceso, normas ambientales, normas de calidad, normas de pruebas, etcétera.

Todas estas deben estipularse en los pr dimi e i larse en el si para
su verificacion.

II. Un Sistema de Calidad. Las politi y procedimi por si solos no son
sufici Es io un si de dicién para pras, recepcion de
materiales, P i del pr insp i6n final y entregas. También se

necesitan pruebas y técnicas de medicién y un sistema para verificar y calibrar el

equipo de prucbas en si.

Al umplantar un Sistema de Calidad, lo que se busca realmente es implantar una
Cultura Organizacional dentro de la empresa. Esta varia de una empresa a otra por el

>, giro, étera; pero como minimo debe de contemplar los

siguientes aspectos:

& Misién. Plan a largo plazo de la empresa
¢ Visién. Es la expectativa que se tiene con respecto a la oferta y demanda en el

mercado
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La Auditoria del Sistema de Calidad

CAPITULO 2

o Fllesefias. Desarrollo de los Si de admini i6n en base a las técnicas
elegidas.

o E xiss. Técni para al a lir los objetivos; por ¢jemplo:

Sistemas de Calidad bajo normas I1SO 9000, Circulos de Calidad, Reingenieria,

JIT, etc.
& Objetives y Metas. Planes a corto y mediano plazo claborados por la direccién

dos son primordiales, ya

No hay que perder de vista que los p antes
que soélo con la existencia de estos podemos hablar de que existen las condiciones
propicias para impl controlar y verificar un Sistema de Calidad, para posteriormente

aspirar a trabajar bajo una verdadera filosofia de Calidad. De ahora en adelante

analizarcmos la interaccion de las Auditorias de Calidad y los Sistemas de Calidad.

2.1 Definicién y Objetivos de la Auditoria de Calidad.

L. de istrar la carga de un barco

La palab ditoria p: i de la
idades de 1os articulos que gritaba ¢l capitan.

regi do los bres y
El auditor representaba al rcy y su misién era asegurar ¢l registro exacto de los
impuestos sobre la carga qQue transportaba el barco.! En la vida cotidiana, al escuchar la

P a Auditoria di se piensa en una inspeccion con ¢l objeto de verificar
Tirng q d

que se ha cumplido con lo establecido y reportar los no os
Conozcamos como se define una Auditoria de Calidad.

' Sawyer. La B. The of modern andinng. segunda cdicion.
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CAPITULOQ 2 La Auditoria del Sistema de Calidad

2.1.1 Definicién del Concepto.

El comité técnico de Auditoria de Calidad (division de auditoria de calidad) de la
Sociedad Estad id de Control de Calidad la define como:

Una evaluacion planeada, independiente y documentada para determinar e/
cumplimiento de los requerimientos acordados con anteriondad.?

Por otra parte, 1a norma ISO-1001 1, define Auditoria de Calidad cémo:

Un examen sistematico e independiente para determinar si las actividades
de calidad y los resultados de las mismas cumplen con las provisiones
planeadas, y si estas se implantan de forrmna eficaz y son idéneos para alcanzar

los objetivos fijados.®

2.1.2 Objetivos y aplicaciones.

Los principales objetivos de la auditoria son entre otros:

® Determinar la conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de
calidad con los requisitos especificados en la politica de calidad o dentro de el
contrato efectuado entre el cliente y el proveedor.

e Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado para cubrir los
objetivos de calidad especificados por la direccion.

e Proveer al auditado de evidencia confiable para mejorar el sistema de calidad.

o Cumplir requisitos regulatorios; por ejemplo: Normas Oficiales Mexicanas.

2 Cernfied Quality Auditor Brochure, junio 1991
> ISO-10011-1: 1990, Guidclines for Quality Sysiems Audits (Ginebra: Inter
1990)
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CAPITULO 2 La Audiloria del Sistema de Calidad

® Reflejar si el sistema de calidad cumple con los requerimientos minimos de una
nornma para asi lograr la certificacion y el registro del sistema de calidad dentro
del organismo ISO 9000.

L as auditorias se inician generalmente por una o mas de las razones siguientes:

a) Evaluar inicialmente a un proveedor cuando se desea establecer una relacion
contractual.

b) Verificar que ¢l Sistema de Calidad propio de un organisino. continua
cumpliendo requisitos especificados y que esta implantado.

¢) Dentro del marco de una relaciéon contractual. para verificar que el Sistema de
Calidad del proveedor continia cumpliendo requisitos especificados v que esta
implantado. :

d) Evaluar el Sistema de Calidad propio de un organismo contra una norma de
Sistemas de Calidad. La norma de Sistemas de Calidad son las {SO 9000.

Campeo de aplicacion de una Auditoria de Calidad..

Se aplican dentro de la interelacion demanda-produccion ya que dentro de los
cambiantes ambientes del mercado y la industria se tienen nuevas implicaciones tales
como: ciclos de diseilos mas cortos. menor tiempo para llegar al mercado.
especificaciones mas estrictas. normas de calidad mas altas v reduccion de proveedores.
con quicnes se mantienen relaciones de mayor profundidad y compromiso. Asi como
también la velocidad de crecimiento de los mercados de materia prima. componentes \'
productos ha impuesto nuevas ¥ mejores exigencias a compradores y vendedores. por la
que la necesidad de contar con sistemas veraces de normatividad. estandarizacion y
4

certificacion tanto de pr s como de Si de Calidad representan la respuesta a

estas crecientes necesidades.
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad

Una vez que se cubren las necesidades, es de vital importancia que estos Sistemas
de Calidad sean cvaluados y calificados por grupos. sean intemos o externos. con los
conocimientos ¥ experiencia necesarios para analizar el estado de dichos sistemas. El fin

de estas 1 iones es el manejo, P v iento de los sis

que se manejan para demostrar a clientes, proveedores. certificadoves y directivos el
estado del Sistema de Calidad.

El uso de las auditorias de calidad nos genera este resultado. La confiabilidad de
estos resuitados es alta. ya que se reflejan directamente el estado de cumplimiento no sélo
de todo el Sistema de Calidad. sino también de los objetivos de la empresa en general que
maneje una estrategia en base a las normas 1SO 9000.

Ahora bien. no sélo se enfoca a grandes cmpresas con un alto presupuesto para el
gasto que esto representa. Se realiza asi mismo en medianas. pequeilas y micro empresas.

La diferencia radica en los siguientes factores:

1. La duracion de ej ion de una auditoria.

2. El nimero de individuos que integra a el equipo de auditores.

Los factores anteriores son analizados dentro de los costos que representa efectuar

una Auditoria. dependiendo dir del o de las empresas a auditar.
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CAPITLLO 2 La Auditoris det Sistema de Calidad

2.2. Elementos de una Auditoria de Calidad.

Al existir un Sistema de Calidad dentro de una organizaciéon ya se tienen los
elementos minimos para aplicar el proceso que implica realizar una auditoria de calidad.
Cabe mencionar que al realizar auditorias se manejan tres elementos basicos:?

Audirado.

Auditor

Cliente. Orpanizacion.

fig. 2.1 Elementos involucrados en la auditoria de calidad.

a) Cliente: Es la organizacién o el o interesado en conocer el estado del
Sistema de Calidad del proveedor auditado. para asi determinar . en base al resultado
generado por la auditoria. si cuenta con los requerimientos minimos para cumplir con las

especificaciones requeridas en el contrato.

b) Organizacion: Es cl elemento. externo o interno. designado por ¢l cliente para
efectuar el proceso de auditar al Sistema de Calidad del proveedor. el cual genera al final
del proceso el informe para el cliente.

¢) Auditado: Es el clemento. organizacion, proveedor o empresa. a la cual se le

aplica el proceso de auditoria al Sistema de Calidad existente. con el fin de obtener un

' Auditonias Jde Calidad para Megorar 1a efcetinidad de su cmpresa Denais R Aner 2a Edicion 1996
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contrato. conocer el estado de conformidad del Sistema de Calidad » asi mismo la

efectividad de impl, ion de este

El enlace entre los elementos (fig. 2.1) lo realiza el equipo de auditores.

encabezado por el audiior irder. el cual planea y realiza la auditoria de calidad.

2.3 Caracteristi de las auditorias.

Las caracteristicas que s¢ presentan a continuacion. son las que a grandes rasgos se
necesitan controlar y veriticar en cualquier tipo de auditoria de calidad. Estas
caracteristicas se tienen que tener presente por todos los elementos involucrados. es decir,
el auditado. el auditor. el cliente y la organizacion ( ver fig. 2.1) con objeto de llegar a

obtener resultados veraces v confiables del estado de conformidad del Sistema de Calidad.

1. Documentzar.
El primer punto a tomarse en cuenta es que ¢l Sistema de Calidad este

le dc do. Todas aquellas actividades que puedan afectar la calidad
das para su control. No es suficiente que se

comp

del producto o servicio deben estar do

demuestre qué se hacen. debe estar formal do d

2. Implantar.

Una vez que se tienen a todas las actividades que afectan a la calidad o servicio
documentadas. se tienen que llevar a cabo. es decir. que lo que se establecio en esos
documentos esté implantado. o de otra manera. que se esta haciendo lo que los

documentos estipulan.

SO



CAPITLLO 2 La Auditoria del Sistcna de Calidad

3. Conformidad,

Al detectar que un elemento o documento esta implantado. no se trata de
establecerlo simplemente dentro del proceso o sistema. Hay que realizarlo conforme a lo
documentado. En una auditoria se trata de establecer el grado de conformidad para que
el auditado sepa exactamente qué es lo que no esta conforme v lo que debe de hacer para

cumplirlo. El auditor debe ser una ayuda v guia para el auditado. de manera que cste

entienda perfectamente [a desviacion en que incurrio.

. Efectividad.

Se debe de analizar si las acciones que se realizan estan llevando al Sistema de
Calidad hacia la mejora continua. determinar si los indicadores de calidad y productividad
van mejorando, si las desviaciones encontradas se vepiten. si las quejas de los clientes

disminuyen, etcétera.

documentado. que todo lo establecido

Puede ser que el si este pl
se lleve a cabo. pero esto no asegura que el sistema sea efectivo.

3. Desviaciones.
Una vez que se ha d do que un
implantado o no es efectivo. se debe registrar todas las desviaciones para poder darles

] no esta documentado. no esta

seguimiento. Debe existir un responsable de analizar las causas. proponer una solucion e

implantaria en una fecha definida.
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad

2.3 Clasificaciéon de Auditorias de Calidad.

Una auditoria puede dividirse en dos grupos. las de cumplimiento y las gerenciales.

~ [ Comptmivo §

Fig. 2.2 Grupos de Auditorias.

Las auditorias de cumplimiento no se cuestionan, se cumplen. Y entre cllas se
encuentran a las Auditorias Fiscales, Financieras, de Regulacion y de Alto Riesgo; por

tanto son binarias, es decir. conformidad y no conformidad.

Las auditorias del tipo gerencial, veritican el cumplimiento y la eficacia de reglas
preestablecidas. cuestionan las reglas pero no los parametros basicos y entre ellas tenemos
a las Auditorias de Calidad. las de Seguridad. Salud. Operacion y las de Programas

Gubemamentales.

Las definiciones anteriormente citadas tienen ¢n comun el cumplimiento de un

requerimiento fundamental:

Los objetivas escritos o politicas de la empresa que implican esrar basados en una

Cultnra Qrganizacional.
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad

2.3.1 Tipos de Auditorias de Calidad.

Existen diferentes tipos de Auditorias de Calidad para evaluar al Sistema de
" 1i

Calidad de una empresa: la diferencia radica princip en el que solicita

realizar dicho trabajo. A continuacion (fig. 2.3) se presentan estos tipos de acuerdo al tipo

de solicitante.

— [ a. Parciales

De Primera Parte:
Auditoriaa Internas. * b. Totales.
c. De Proceso.

’_:. De Seguimiento.

Tipos De Segunda Parte: b. De Prodacto.
P Auditorias C 1 R —
Auditorias n"g;.::::'_ ontractusles c. De Proceso.
an:ld d, Sistema de Catidad

e. De Servicio.
De Tercera Parte:
A

ins de Certificacion ——a #- Certificadora.

b. De Mamenimiento,

Fig. 2.3 Tipos de Auditorias de Calidad.
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CAPITULO 2
2.4.1 De Primera Parte : Auditorias internas.

La Auditoria intema es la que se realiza por parte de la misma empresa, para poder
evaluar el estado de su propio Sistema de Calidad. es decir. determinar si funciona con
eficacia sus controles internos (parcial o totalmente). El grupo de auditores que realiza el
proceso de auditoria son individuos que laboran dentro de la empresa. los cuales tiene Jos
conocimientos y criterios suficientes para analizar su propio sistema. Es conveniente
aclarar que los auditores deben ser de preferencia de diferentes departamentos o areas de

trabajo. asi como evitar que un auditor realice el proceso de auditoria dentro de su propio
departamento. Algunas organizaciones contratan los servicios de grupos exteriores pata
la realizacion de la auditoria interna, lo que refleja con mayor veracidad el estado del

sistema de calidad: la desventaja que presenta este tipo de auditoria es el costo excesivo

que representaria para la empresa.

Las Auditorias de calidad interna son una de las actividades a nivel de toda la
empresa que establece el elemento de los requisitos de calidad No. 17 de la norma ISO
9001. 9002 y 9003. En dicho elemento s¢ determina que una empresa evalie la eficacia
v factibilidad continua del Sistema de Calidad. Las audirorias internas deberan realizarse

do de ascgur » de la calidad quedc instalado.

tan pronto como ¢l do
No es necesario esperar a que el dicho sistema se documente en su totatidad para realizar

ia pritnera auditoria. De hecho. la primera auditoria puede realizar un par de revisiones
durante la fase de impl ién del Esto representaria varias ventajas.

Primero. permite que ambas partes ( auditores y auditados ) interpreten. pregunten.

evalaen v analicen de primera mano los puntos practicos cotidianos que rodean la nonna.

Segundo. permite al equipo de auditoria controlar el progreso de la implementacion
de cada departamento. Es posible aprender lecciones valiosas en la forma en que un
departamento en particular enfrento un conjunto de requerimientos. En tercer lugar. los

auditores practican sus habilidades de auditoria.
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Al izaci reali ditorias en base, no solo de las normas de
i id ! antes i das, incluyen las siguientes: 1SO 8402, ISO 9000-1,
1SO 9004-1. El fin es bl que d de la or izacién se tienc toda la serie de

impl das d del Si de Calidad.

Las auditorias internas se dividen en:

a. Auditerias internas parciales.

Dichas auditorias incid con el pr di anteriormente descrito, pero
difi de que u se realiza a depar >, a un prod o en su defecto un
P . Cabe que se pueden programar las ditorias seci 1al ite, de

do a las idad

de cada empresa en cuanto a sus recursos disponibles y a su
plancacion previa de actividades.

b. Anditerias internas totales.

Se diferencia de las parciales ya que 1a empresa planca auditorias internas a todos y
cada uno de sus depar iend

con ello una visualizacion global de la
para tomar decisiones de cambio.

P iendo con clio el

Es importante que los auditores rcalicen sus actividades de manera profesional y
con una ética total, como si los auditores fuesen externos o auditores para una

certificaciéon de 1SO. De cllo depende el éxito de este tipo de auditoria, ya que se
retroali toda Ia infc 16 bad

para la ob i6n de una mejora continua

Un tipo

pecial de ditoria se pr dentro de las auditorias de primera parte,
son las que a cc

de pr
c. Awditoriss internas de proceso.

Estas Auditorias examinan a un proceso para verificar que los insumos, acciones y
de 1la mi van de do con los i bl

1

pr q! id Este tipo de
auditoria verifica que los requerimi definid pl todos los aspectos del

proceso. También se conocen las auditorias de proceso como vigilancia o mini-auditorias,

55



CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Catidad

Una auditoria de proceso debera limitarse a una sola actividad y siempre seran
internas. Se trata de auditorias que requieren menos de dos horas y el examen abarca
menos de una cuartilla.

El plan de una auditoria de calidad debe ser especifico, mientras que el plan de
auditorias de proceso debera cubrir a varias de ellas. Esto equivale a una cuarta parte del
total de las auditorias.

Toda la informacién se incluira en ¢l plan de auditorias de proceso, pero se cubrira

mas dec un evento. El programa indicara fr ia (por ejemplo, 1, primer lunes
de cada mes, turnos alternos) en vez de un dia y hora especificos.

La autoridad para realizar auditorias internas debe estipularse en el documento que
describe el programa de aseguramiento de la calidad. Si no se cuenta con autoridad para
realizar auditorias intermas, no se les debera Uevar a cabo. Uno de los requisitos de un
programa de auditorias es tener normas contra las cuales efectuar las mediciones.

Las auditorias internas deben realizarse con eficacia en cuanto a costos, ser

con las idades de los cli

intemos y externos, ¥y con los recursos
disponibles.

2.4.2 De Segunda Parte : Auditorias contractuales.

Su empleo mas comiin ¢s para la realizacion de una evaluacion de proveedores.
Esta auditoria se efectia antes de firmar el contrato y posteriormente se efectia una
auditoria de seguimiento después de firmarlo. Las auditorias de segunda parte se conocen
también como auditorias externas. En cambio, si es un cliente quien audita al proveedor,
recibe el nombre de auditoria extrinseca, porque él es quién se encuentra en el extremo de
recepcion. Este tipo de auditorias son las mas importantes, va que son las que determinan

finalmente si se acepta 0 no un contrato.
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El grupo de auditores encargados de efectuar el proceso son en algunas ocasiones,

que per a la organi iéon del cliente, general per al
departamento de calidad de ésta. También se presenta la opcion de contratar el servicio
de un grupo externo al ambiente cliente-proveedor; el costo lo absorbe finalmente el
precio del producto, ya que es el proveedor quien tiene la obligacion de cubrir los costos

de la auditoria.

Las normas mas 1 plcadas son las de caracter contractual, es decir ,
1SO 9001, ISO 9002, ISO 9003; Asi mi '} or; i i aplican la auditoria

de calidad bajo las normas ISO 8402, ISO 9000-1 e ISO 9004-1. En las auditorias de

da inve bién los detalles administrativos. Se deb

segunda parte se r

h .1,

io esté disponible & la auditoria.

sugerir fe para bas partes para la auditoria, de modo que el personal

Asi mismo, se encontré que dentro de ésta clasificacion de Auditorias contractuales

o externas se efectuan auditorias més especificas, estas son:

a. Awndierias de Seguimiente.
Una vez realizado el proceso de auditoria contractual, la cual ya se definid, se tiene

ue impl un de imi a través de auditorias. El objetivo es estar
q P P )

" .

verificando que no ocurran en cl Si de Calidad del proveedor, ya que

podria surgir incorformidades al recibir el producto o servicio del proveedor.

b. Auditorias de Producto.
Lar bilidad s6lo se efectia sobre el producto que interese al cliente, aunque el

Si de Calidad englobe a una gran variedad de productos. La diferencia con el

siguiente tipo de auditoria radica en que dentro de esta abarca desde el disefio del

prod pecifi i . materiales. manejo de materiales. almacenamiento. etc.
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sisterna de Calidad

<. Auditorias de Proceso.
E! proceso de Auditar solo es ecnfocado al Sistema productivo, y no al producto

como una sola unidad.

d. Auditoria del Sistema de Calidad.
El punto de interés es la documentacidon que se maneja para generar la evidencia
del manejo de calidad del proveedor. Los manuales que integran al Sistema de Calidad se

verifican que sean cumplidos conforme a lo escrito en estos.

e. Auditoria de Servicios.
El proveedor, al dar un servicio al cliente establecido dentro del contrato, es
idad de respaldar lo que esta

a1 s

importante que realice una dc ion con la cap
entregando. Este tipo de auditoria es muy dificil de efectuar, ya que por desgracia, hay

pocas empresas que Se preocupan por este aspecto tan importante.

2.4.3 De Tercera Parte: Auditorias de certificacion.

Debido a la idad de contar con un Sistema de Calidad conforme a

algunas de las normas de calidad existentes, las empresas, manufactureras principalmente,
éstos si si desde los origenes de

sc han dado cuenta que sé6lo se podran impl
insumos y materia prima se asegura la calidad del producto. Por tanto surgié la necesidad
de que los proveedores se certificaran.
Se presenta el caso de una auditoria de tercera parte do el audi no per

i6n del cli ni es un proveedor o una entidad reguladora. En estos casos

alaor
es el propio auditado el que contrata a quien lo audite.
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad

El tipo mas comun de auditoria de tercera parte es la que se lleva a cabo para
el registro del Sist de Calidad dentro de las normas 1SO 9000.

Los or i de certificacié bién co idos como cuerpos certificadores,
son las organizaciones que se dedi a emitir certificados ISO 9000 a las empresas. Para
poder emitir estos certificad estas or i iones deben ot primero un permiso de

funcionamiento.

Esto se logra declarando que operan bajo el conjunto de reglas y regulaciones que

se en un d conocido como EN 45012°. A su vez, cada pais opera
una ia de acreditacioén (guber I o privada) que tiene la facultad -no siempre
se sabe quién la atribuyo- para emitir permisos de funcionamiento, durante un periodo fijo
de tiempo, como or i de certificaciéon ISO 9000. Por consiguiente, una vez que una

24 de acreditacio idere que una organizacién satisface los requerimientos de
EN 45012, y que pagando la cuota de inscripcién correspondi la or i ion puede
operar como or i > de certificacién ISO 9000. Las Auditorias que se manejan aqui

son de dos clases:

a. Auditoria de Certificacién.
Esta auditoria es la mas exigente, ya que basicamente confronta el estado de
plimiento del Si de Calidad con los requisitos de calidad de las nommas ISO

9001, ISO 9002 e ISO 9003, segin la organizaciéon.. En el caso de estar conforme a la

norma aplicada, se emite la certificacion; en caso contrario sdlo se entregan los resultados

obtenidos al solicitante para que esté realice la acciones correctivas correspondientes.

* En la norma EN 45012 = Critcrio para los de enla
de CallM cs la que controla centificacion 1SO 2000, estd también demanda un Manuad de Calidad ¥
que la misma exige a los auditores.
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CAPITULO 2 La Auditona dol Sistema de Calidad

b, Auditoria de Mantenimiento,

Al lograr la centificacion 15O 9000, el or

anisivo realiza posteriormente auditorias
de mantenimiento. con el objeto de verificar que el Sistema de Calidad se mantiene en el
estado de cumplimiento durante ¢! periodo de duracidon de la centificacion, En ¢l caso de

encontrar alguna no conformidad. se retira dicha centiticacion

2.5 Auditores de Calidad.

El auditor es una extension ele la direccion. son los ojos. los oidos u ¢} cercbro de
la gerencia. En el caso de Auditorias de Calidad. a un auditor se¢ le contrata para pensar
como gerente. Cada auditoria debera tener un proposito unico. El propdsito. como se ha
visto anteriormente. de una auditoria es evaluar la idoncidad ¢ implantacién de controles

intermos desde el punto de vista de los requerimientos durante el proceso.

Los auditores deben de estar calificados para reabizar su tarea » comtar con la
autoridad para efectuar la auditoria. Una de las razones de hacerlo es inactivar ki muy
bumana reaccion de ponerse a la detensiva cuando las parsonas saben que seran
auditadas. Dentro de ta norma 1SO 1001 1-2 ~Criterios de Calificacion para Auditores de
Sistemas de Calidad™. establece los criterios minumos para poder evaluar 2 un auditon con
la capacidad requerida para llevar a cabo una auditoria de calidad. Entre los puntos que

destacan ostan: Educacion.  Entrenamicnto. Expenenc

personales s
Caracidad administransa.
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CAPITULO 2 La Auditoria de! Sistema de Calidad

2.5.1 Formacion de Auditores de Calidad.

Todos los auditores deberan recordar siempre que el proceso de auditoria debe ser
un proceso de comunicacion en dos sentidos. durante el cual es posible reunir informacion
sobre la forma de mejorar ¢l Sistema de Calidad. El equipo de auditores esta formado por
una auditor lider » auditores calificados. El tamaiio del equipo se determina por el tipo de
auditoria a realizar y tamaio de la empresa.

El auditor lider es exigido por la norma ISO 10011.
auditoria debe ser seleccionada de entre auditores calificados. utilizando factores descritos

La persona que dirige la

en la norma ISO 10011 y tomando el cuenta el siguiente criterio:

e El auditor lider debe haber sido auditor calificado en por lo menos tres auditorias
que hayvan estado en concordancia con la norma ISO 1001 1-1.
e El auditor lider debe tener una habilidad probada para comunicarse tanto de
manera oral como escrita.

El siguiente cuadro., se propone elementos que cubren puntos de la norma ISO
1001 1-2, asi como algunos otros que se consideran importantes:

E ¥ requeridos

para scr un Auditer de Calidad.

i. Cultura de Calidad.

2. Cultura de Organizacional

Conocimiento del sistema de calidad

Capacitacion tormal como auditor.

Centificacion.

-Relaciones Humanas

Tabla 2.4 E} de un Audi de Calidad
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CAPITULO 2 La Audiloria del Sistenia de Calidad

1. Cultursa de calidad.
De inicio. no solo para auditores . también para todas aquella personas que de
con el Si de Calidad, es imprescindible tener

: i

alguna forma estén r
prescnte los fundamentos y» conceptos relacionados a la calidad. manejo de normas.

interpr ion . impl ion. etcétera.

2. Cultura or i ]

Dentro de la organizacion a la que se pertenece, se deben conocer y tener siempre
pr los sigui P : Misién. Vision, Objetivos, Metas y Estrategias que sigue la
empresa.

3. C imi del Si de Calidad

El auditor debe conocer el Sistema de Calidad que se maneja en la orzanizacion a
la que pertenece. asi como también los manuales correspondientes dentro de todo Sistema
de Calidad: M 1 de Calidad I de procedimi sy I de operacion.

4. Capacitacién formal como auditor.

anteriores el paso siguiente es formar

Una vez que se con los conc
parte de equipos que realicen auditorias externas, como auditor calificado, para obtener

asi experiencia en base a horas que se desempeiie como tal.

S. Certificacién.
Se da con un cierto numero de auditorias realizadas (minimo 3). asi como

realizando un nuwmero de examenes ante un organismos acreditado para certificar

auditores.
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad

Se espera que todos los organismos contraten a auditores certificados, lo que
simplemente quicre decir que el auditor asistié a un curso de evaluador en jefe, acreditd
un examen del mismo y que dirigié al menos cinco revisiones para demostrar a un auditor
acreditado que comprende las normas y gque sabe revisar un Sistema de Calidad. Y, mas
importante, que pagd la cuota a uno de los cuerpos de certificacion de auditor: en Estados
Unidos es RAB y organizaciones similares en e! Reino Unido (IRCA), Francia
(COFRAC), Italia (UNTI), Espaiia (AENOR),Brasil (INMETRO), etcétera.

Asi, es posible que el auditor que llegue a revisar las instalaciones del cliente no
tenga mis cxperiencia en la interpretacion de la norma que la que tiene cualquier lector de
la misma. Pero, como en todos los trabajos, la experiencia sélo significa tal vez que el
auditor ha visto mis variaci y adaptaciones de las normas. Esto debera significar que

el auditor cs mas flexible y compresivo.

Para llegar a ser un auditor registrado de ISO 9000, es necesario hacer algo mas

que simplemente asistir a un También es p aprobar un de dos
horas de duracion (mas del 35% de qui pr dicho lo aprueban). Sin
bargo, aprobar el no califica a quien pr d: Ati a ser audi
& do. Aqui cs dond: i la confusion.
A fin de ser iderado como di p ial ISO 9000, cada aspirante debe
participar a i ién en tres a cinco auditorias (parece ser que cada organismo de

certificacion tiene sus propias reglas, aunque la serie ISO {0011 menciona sélo tres
auditorias). A su vez, éstas auditorias deben ser conducidas por un auditor lider
registrado. Una vez conducido el nimero requerido de auditorias, entonces es posible
solicitar (a un costo de $300 Dls en USA) el reconocimiento oficial e inscripcion final en
el Cuerpo Naci 1 de Acreditacion (RAB en USA).
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CAPITULO 2 La Audiloria del Sistema de Calidad

En esencia, esto significa, de ser aceptado. ¢l nombre del aspirante a auditor se
incluira en un registro ofictal. Entonces, y solo entonces. podra considerarse un auditor

“oficial” ISO 9000.°

6 .Relaciones Humanas.

Todo auditor calificado debe aprender a desarrollar ciertas habilidades de
relaciones humanas. El propésito de la auditoria es. en parte, asegurar que el sistema
documentado equivale al sistema verdadero(Funcional). Sin embargo, este ejercicio no
implica que un auditor deba encontrar tantas faltas de conformidad como sea posible o
que debe revisar hasta encontrar al menos una o mas faltas de conformidad. Una de las
funciones principales del auditor consiste en ayudar a la aplicacidn e implantacion

continuas y a la mejora del sistema'de ascguramiento de la calidad. Para lograr esa meta,

v ob suger ias de la personas sobre la forma de

el auditor debe aprender a
mejorar el Sistema de Calidad. Como lo explica Nancy W Girvin, * ...Son las personas
(no los requerimientos) lo que auditamos, son las personas (no los decscubrimientos)
quienes reciben el informe y son las personas (no la auditoria) quienes realizan las

acciones correctivas eficaces™.”

“ ISO 9000 cn la pequefia cmpresa. Manual de i ion. James L. 1L i 1996.
* Nancy W. Girvin . writing Audit Findings : Be . D del de Calidad de ASQC,
1992, p. 860 .
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La Auditoria del Sistcma de Calidad

les en una Auditoria de Calidad.

2.6 Actividades Fund

Sin importar el tipo de bienes y servicios que se producen, se incluyen cuatro

actividades fundamentales dentro de una Auditoria de Calidad.

Planeacion.

Se recomienda planear las actividades que se realizaran.
bi la titularidad de quienes estan a cargo de ejecutar
Los

Se deben establecer

bilidades a fin de
Es preciso definir la identidad y necesidades del cliente.
erse por escrito en los documentos que describen las

resp

dichas actividades.
requerimi deben bl
actividades involucradas y productos ordenados. (Elemento No.3 “Revisién del contrato™

de los Requisitos del Sistema de Calidad, Norma ISO 9001)

Ejecucion.
La accién debera proceder de acuerdo con lo planeado. Es preciso registrar y
var los Itad: a fin dec reali dici (Ek > No.5 “Control de

documentos y datos “ Norma ISO 9001)

Quienes efectiien las tareas deberan contar con las herr tas y p
para efectuar ¢l trabajo.
Medicidn.
Es necesario medir el grado de conformidad de una actividad contra normas
dadas con icip (El No. 10 “Insp i6n y prueba™ Norma ISO 8001).
Asi como claborar un infc de las dici realizad.
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CAPITULO 2 La Auditorda del de Calidad

Mejora.
No solo se deben corregir ios problemas, sino que asi mismo es necesario mejorar
los procesos. (Elemento No. 14 “Accidén correctiva y preventiva™ Norma ISO 9001).

Analizando ecstas actividades, se observa que estan desarrollados bajo el ciclo

P H \\
Planear Hacer
Actuar Verificar

A v

Fig. 2.5 Ciclo Deming.

Deming:

En los capitulos siguientes, bajo el criterio de las actividades fundamentales que se
presento, se desarrolla el proceso que se aplica en una Auditoria de Calidad.

66



Capitulo 3

F i de Audnonas

C vLO 3

El Proceso de Una Anditoria de Calidad:

Parte 1. Planeacion y Ejecucion.

3.1 Procedimiento de las Auditorias < Método tradicional>.

3.1.1 Etapa de Preparacion.

3

.1.2 Etapa de Ejecucion

3.1.3 Erapa del informe.

3.1.4 Etapa de cierre

3.2 Evolucién del plan de Auditoria < Método propuesto>.

3.2.1 Etapa de preparacion previa a una Auditoria.

3.3 Planeacion de la Auditoria

3.3.1 Alcance de la auditoria.

3.3.2 Equipo auditor.

3.3.3 Calificacion previa de auditores.

3.3.4 Normas de desempeilo.

3.4 Ejecucion de la Auditoria.

3.4.1 Lista de veriticacion.

3.4.2 Recoleccion de Datos.

3.4.3 Reunién privada entre auditores.

3.4.4 Reunion de salida o cierre.

3.4.5 Informe.
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Procedimicnto de Auditorias

Capitulo 3

El campo de aplicacion de las Auditorias de Calidad son todas las areas

involucradas en el Sistema de Calidad. asi como dentro del proceso productivo u
operativo. La necesidad de elaborar un programa periodico de adminiswracion de

Auaqitorias de Calidad se debe contemplar dentro del Sistema de Calidad mismo.

La administracion de las Auditorias de Calidad incluye la capacitacion. evaluacion
¥y certificacion de auditores y su renovacion. asi como la elaboracién de procedimientos de
Auditorias.

La definicion de la periodicidad para la programacion de las Auditorias depende de

varios tactores de los cuales podemos enunciar los siguientes:

e Tamaio de la empresa.

e MNladurez del sistema.

Costos en los que se puede incluir por desviaciones potenciales.
e Requisitos del cliente.

e Problemas o quejas del cliente.

Para soponar e! Programa de administracion de la Auditoria se debe contemplar los

siguientes elementos:

1. Requisitos del Sistema de Calidad.

2. Requisitos Contractuales ( Si la auditoria es de segunda parte).

3. Desviaciones detectadas durante Auditorias previas.

4. Cambios significativos al Programa de Aseguramiento de Calidad.

5. Implantacion de acciones correctivas.



Capitulo 3 Procedimicnto dc A

3.1 Procedimiento de las Auditorias < Método tradicional>.

La metodologia para audi a Si de Calidad que a conti ion se presenta.
es la forma en que tradicional se efectua dicho método.

Se divide en cuatro etapas principales:

. l.Preparaciéon ___

'
4.Cierre 2.Ejecucién
-

“ome 3.informe

Fig. 3.1 Ciclo tradicional de una Auditoria de Catidad.

1. La etapa de preparaciéon, donde se abarcara la mayor parte de las actividades.

desde 1a sel ion del equipo de auditoria. hasta la recoleccion de informacién,

La etapa de ejecuciéon. que comprende la recoleccion y el analisis de
informacion mediante entrevistas. observacion de las actividades en proceso v el examen
de materiales o productos y registros.

3. La etapa del informe. que comprendera en transtormar todas las conclusiones a

un producto tangible. resuriéndolo en un informe de auditoria.
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Capiwlo 3 Procedimicnto de Audilorias

4. La etaps de cierre . que seran las acciones correctivas a las deficiencias o no

conformidades' de los parametros establecidos.

3.1.1 Etapa de Preparacién.

El plan propuesto puede ser preparado por los auditores v presentado a la gerencia.

Los lineamientos del plan de auditorias prop puede lo sig

1. Antecedentes.

2. Objetivos.

3. Propdsitos y organizacion.

4. Descripcion del equipo Auditor.
8. Programa.

6. Reportes.

7. D i6n exi

El equipo auditor necesita tener su propia organizacion intema identificada »

disenar sus documentos de trabajo.

T Glosane Jde Fenmnos
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Capitulo 3

3.1.2 Erapa de Ejecucién.

Una vez que se ha hecho el trabajo anterior. 1a auditoria puede comenzar. Por lo
uzeneral se realiza como sigue:

a) Reunion inicial.

En esta reunion, el equipo auditor habla con la gerencia y revisa con ella el plan
ion entre el audi lider y el

do. Se bt las lineas de

antes di
director general.

b) Recoleccién de datos.
El equipo auditor revisa la documentacién sobre las actividades del sistema de
di de las no

calidad, detectando las no conformidad e infor do ir

conformidades criticas al auditado.

<) Entrevistas.
Se efectian entrevistas con el personal encargado de realizar las actividades

descritas en los documentos, para asi conocer el grado de conformidad que existe dentro
del sistema.
‘

d) Observacién.

Se analizan las operaciones realizadas por ¢l personal. juzgando asi si esta
conforme a io documentado.

e) Examen de materiales.
A manera de seguimiento. se efectha una inspeccion de los materiales empleados

dentro del proceso. para determinar si son los especificados dentro de los documentos.
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P imicnto de Auditorias

3.1.2 Etapa de Ejecucion.

Una vez que se ha hecho el trabajo anterior, 1a auditoria puede comenzar. Por lo
general se realiza como sigue:

®) Reunion inicial.

En esta reunion, el equipo auditor habla con la gerencia y revisa con ella ef ptan
antes disehado. Se bl

tas lineas de comunicacion entre el auditor lider y el
director general.

b) Recoleccion de datos.

E! equipo auditor revisa la documentacion sobre las actividades del sistema de

tidad d " P

las no c«c

idades e informando inmediatamente de las no
conformidades criticas al auditado. . :

¢) Entrevistas.

Se ecfectian entrevistas con el personal encargado de realizar las actividades
descritas en los d para asi co

el grado de conformidad que existe dentro
det sistema.

d) Observacion.

Se analizan las operaciones realizadas por el personal. juzgando asi si esta
conforme a lo documentado.

e) Examen de materiales.

A manera de seguimiento. se¢ efectua una inspeccion de jos matentales empleados

dentro del proceso. para determinar si son los especiticados dentro de los documentos.,
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Procedimicnto de Auditorias

DRegistros.

Verificar ¢l proceso de registro de datos generados dentro del proceso, por

4 ys

3.1.3 Etapa del informe.

ejemplo: registros del control de calidad, del manejo de materiales, etc.; conforme a la

en la etapa anterior

durante 1a gjecucion de la auditoria.

lo

los objetivos de calidad

Realizar en forma ibl los r Itad d
‘infor do, asi de los obstacul d
El informe, con fecha y la firma del audi lider p
a) Anteccdentes.
b) Objetivos.
©) Propésito y organizacio
d) Base de refi ia: los les de p di
if dos, el ¥y breviario de lo que interesa al cliente.
¢) Grado de fc idad o no fc idad

f) Listado de distribucién del reporte.
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Capitulo 3

3.1.4 Ecapa de cierre.

a) Acciones correctivas,
Es responsabilidad de la direccién y no de el equipo auditor efectuar un plan de

accién para solucionar las no conformidades encontradas en la auditoria.

b) Seguimi de las no idades.

ditorias de imi es rio eft el

A través de un programa de
imni de las correctivas, con el fin de obtener un sistema de calidad seguro

y confiable.

3.2 Evolucion del plan de Auditoria < Método propuesto>.

Se debe tener o establecer un plan de Auditorias, definiendo ¢l objetivo u objetivos
a alcanzar, que indique las areas, producto o proceso que seran auditadas, las fechas y los

auditores asignados. El plan de Auditorias debe estar revisado y aprobado por el

resp ble desi do para la aplicacién de la Auditoria y por el Director General de la
Organizacién. Este plan debe ser elaborado periédicamente o cada vez que se requiera
por modifi i en el Si de Calidad o en ¢l proceso.

El punto de partida es la solicitud de la Auditoria, donde se determinan los
objetivos a alcanzar en el proceso. Estos objetivos seran la base para todo el proceso. En

cada ctapa cxisten elementos importantes para llegar a considerar que la Auditoria se
Itado es confiable.

4o

propicias y el r

fectilo bajo
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Capitulo 3 Procedimicnio de Auditorias

Si algunos de estos elementos no existe. no esta conforme a los requisitos de la

norma o su implantacién no es la adecuada, el proceso de auditar al Si de Calidad se

rechaza, sefialando e informando la(s) (s) que propiciaron el rechaza
Las tareas y operaciones que han de realizarse en este plan, se describen a través de

AUDITORIA
ICONFORME

| ACCION CORRECTIVA.
- Scguimicnto de Acciones

el siguiente diagrama (fig. 3.1).

- Aplicacion de técnicas de
i causas.

EVALUACION.

- Resultados Tangibics ¢
intangibles.

- Prevencién de no
iconformidades.

EJECUCION,
- Lista de Verificacién
- Recoleccion de Datos.
- Reunion privada cntre
|auditores.

- Reunién de cicrre.
~Informe.

- Alcance .

- Equipo auditor.
« Evaluacion previa O e s
(auditores.

fig. 3.1 Evelucién del plan una Auditoria de Calidad
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Una Auditoria conforme se puede lograr cuando la direccién tiene ¢l compromiso

de involucrarse, dando el primer paso al hacer evidente su compromiso en las politicas de

calidad blecidas y apoyandolas con la asi ion de r bilidades y del ion

P

de autoridad al equipo auditor.

3.2.1 Etapa de preparacion previa a una Auditoria.

A i ion se i los pasos que se recomiendan para centrarse en una
investigacion y revision real:

1. Definir el propdsito de la auditoria.

2. Definir el alcance de 1a misma.

3. Determinar los recursos que usara el equipo de auditoria.
4. Identificar 1a autoridad del equipo de auditoria.

5. Identificar contra qué normas se verificara el auditado.

6 E d écni el proceso a auditar.
7. Ponerse en contacto con las personas que se auditaran.
& Evaluar los documentos y requerimientos en orden jerarquico ascendente.

9. Desarrollar listas de verificacion de los datos a recabar durante la auditoria

La lista anterior no es para inhibir ta creatividad, sino sélo facilitar la planeacion.
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3.3 Planeacion de la Auditoria

En la pl ion de la Auditoria de Calidad se 1 las

11 P

3

cc arse, no siendo estas las ni pero si las mas importantes.

A w1

3.3.1 Alcance de
Ia Auditoria.

3.3.2 Equipe Auditor.

3.3.3 Calificacion
orevia a Auditores.

3.3.4 Norma de
desemoefio.

3.3.1 Alcance de la auditoria.

Las dreas afectadas por 1a Auditoria deberan ser revisadas y confirrnadas en cuanto
a la fecha, objetivo, programa de trabajo y nombre del Auditor lider e integrantes. La

notificacion debe ser hecha via and cr do asi una evidencia de ¢lla y esto

permitird que la auditoria se puede realizar de acuerdo al Plan anteriormente definido para

cumplir el objetivo y alcance de la Auditoria.

77



Procedimicnto de Auditorias

Capitulo 3

Para las Auditorias de Calidad en primera instancia se debe definir cudles seran las
dareas que estaran sujetas al proceso de Auditoria, y cuales son los documentos en los que

se habra de apoyar ¢l audi para la prep ion de la ia.

Entre éstos se pueden mencionar:
e Manual de Calidad.

o M 1 de Procedi

e N 1 de Opr

e Requisitos Cc 1
o Dy de Ref

3.3.2 Equipo auditor.

Son los recursos disponibles, que determi el propésito y el alcance. El éxito o
fracaso de la ditoria podria depender de la f ion del equipo de auditoria. Hay
d Yy sin prejuici que entre

que recovdar que los auditores deben ser personas conc
los auditores no debe de haber conflicto de intereses y deben ser calificados en el proceso

de auditoria.
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Capitulo 3 Procedimienio de Auditorias

3.3.3 Calificacion previa de auditores.

Los auditores deben de estar calificados para hacer su trabajo. Esta calificacion

de tres el

1. Conocimiento del proceso de auditoria.

2.C imi >s técmi del proceso a auditar.

3. Habilidad para comunicarse en forma verbal y por escrito.

La calificacién de cada auditor se registra en un certificado, éste atestigua a quién

lo lea, que ¢l auditor posee la capacidad ia para hacer el trabajo.
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Procedimicnto de Auditorias

Capituto 3
3.3.4 Normas de desempefio.

Las normas o estindares son los criterios contra lo que se mide el desempeiio de

una actividad y se presentan en cuatro niveles.

Niveles de mormas

Nivel 1 Politicas de Calidad
ISO 9000/NMX-CC.

Nivel 2 D £
ISO 9000/NMX-CC

Nivel 3 Procedimiento.
ISO/NMX

Nivel 3 Operativo.
ISO/NMX

En el primer nivel son normas que establecen requisitos genéricos de politicas,

como impl un si de auditoria, pero especifican la forma de cumplir con dicho

requerimicnto.

El siguiente nivel son normas de desempefio. que son el dc de tr
entre politicas (nivel 1) y procedimientos (nivel 3). Los documentos de este tipo deben de

ser de ducido y por lo g sc les como ) Tal vez haya
varios de ellos, uno por cada seccién, departamento o divisién.
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Capitulo 3 Procedimicnio de Audilorias

El manual de normas del nivel 2 al que se hace referencia debe redactarse con un

estilo narrativo, como si se conversara con ¢l vecino. Describe la forma de implantar lo
requerimientos normativos del nivel 1 en un lugar determinado. La descripcion detallada

de la actividad se reserva para los procedimientos.

El tercer nivel abarca los procedimientos. Es alli donde se encuentran los

requerimientos detallados para efectuar el trabajo.

claros, correctos y eficaces. Deben de guiar a una persona capacitada para que realice el

trabajo. Habra siempre hos pr dimi s al audi se trate de una auditoria de

o de si de calidad

Los procedimientos deben de ser

P

Como apoyo de los procedimientos del nivel 3, se encuentran los detalles para

realizar la actividad especifica que en ellos se describe. Estos documentos de nivel 4
A, 1

En este dc > se i Yy

también se consideran como normas de desempeiio.
planos, 6rdenes de compra, especificaciones de producto y planes de inspeccion.

A fin de proporcionar una seguridad razonable a los clientes, se debe examinar

normas de desempetfio de miés de un nivel.
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Capitulo 3
3.4 Ejecucion de la Auditoria.

ditoria de Si de Calidad se puede dividir en las siguientes

Esta parte de la
ctapas:

o
3.4.1 Lista de
Verificacién.

3.4.2 Recoleccién de
Datos. .

3.4.3 Reunidn privada
entre Auditores.

3.4.4 Reunion de .
salidas o cierre. -

3.4.5 Informe.

3.4.1 Lista de verificacion.

0 b. das en la Norma de referencia o

Las listas de verifi son p
di 16n(M. les), las cudles serviran como herramienta para facilitar la
i i ion d la auditoria. Tales listas permiten mantener un ritmo y orden de
trabajo.

Cada pregunta que sca formulada debe estar apoyada por un documento de

i 1 MM, 1 de Calidad, M. 1 de

referencia, tales como los ‘]
procedimi s y N ] de oper:
nutre de dos aportaciones:

El proceso de cualquier tipo de auditoria se
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Capitulo 3

& Controles (lo que debe ser).
® Datos (lo que es).

1 que a conti

Los controles son la evidencia que esti escrita en los

se presentan:

MANUAL DE CALIDAD

ﬂANUAL DE PROCEDIMIENTOS \
( MANUAL DE OPERACIONES \

fig. 3.3 D\ pleados en Is auditoria.

Las actividades descritas en cada uno de los manuales (fig.3.3) son las que se

deben de realizar. ni de mas ni de menos.

Las empresas deben estar consientes de documentar lo que hacen. » no documentar
La presentacion en forma de piramide indica los niveles v soportes de

1o que no hacen.
cada uno de los manuales.
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Capitulo 3

El proposito de una lista de verificacién es recolectar datos. Es recomendable que
dentro de 1as listas de verificacién se incluyan los siguientes puntos:

Nombre de 1a empresa o dependencia auditada.

1 del Area auditad

e Personal contactado.
e Referencia de apoyo.
e Auditores.

® Preguntas (conceptos de interés).

e S ion para indi si le 0 no ple. o en su caso si no es aplicable el

concepto que se esta preguntando, -

e Indicar ia diferencia entre una desviacién menor y una desviacién mayor.

A i ion se pr once pasos para elaborar una lista de verificacién:
1. Elaborar un flujograma del proceso o procesos a auditar.
2, Elegir el primer paso de accion.

3. Desarrollar preguntas cerradas en relacion con los

que influyen en esa accion.

4. Desarrollar preguntas cerradas en relacién con los materiales que influyen en esa
accion.

5. Desarrollar preguntas cerradas en relacion con la maquinaria que influye en esa accion.

6. Desarrollar preguntas cerradas en relacion con la mano de obra que influye en esa
accion.
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Capitulo 3 Procedimicnto de Auditorias

7. Desarrollar preguntas cerradss em relacién con las mediciones que influyen en esa
accién.

8. Desarrollar preguntas cerradas en relacion con el entormo que influye en esa accién.
9. Seguir con cl siguiente paso de accion en el proceso.

10. Continuar del mismo modo el desarrollo de cada parte del flujograma.

Cada mi del equipo de ditoria sera resp ble de preparar las preguntas
especificas en la lista de verificacion para la parte que se le asigné del trabajo de
auditoria.

3.4.2 Recoleccion de Datos.

El trabajo de campo o la fasc de e¢jecucién de la auditoria sera la recoleccion de
datos, desde la 11 da alas i laci iendo las actividades principal

e R ion con cl auditad

e Comprender el proceso y los sistemas de control.
e Verificar el funcionamiento de estos controles.

e C i ién entre los micrab del

e Cc i i6n con el ditado.

8s



Capitulo 3 Procedimicnto de Auditorias
El suditor lider debe dirigir ia sewni6n y asegurar que sea breve, asi como marcar el
decl do el propésito de la mi en forma clara y diplomatica.

tono de la reunion

Este proceso ¢s el que consume mis tiempo y esfuerzo. Como ya se vio, el trabajo

del auditor sera recabar inf« i6n y hech P do éstos con los requerimientos e

informar los resultados a la gerencia.

A fin de recabar los datos, es preciso conocer lo que son. Asi como cuando se
prepara una lista de compras antes de ir al supermercado; sc debe preparar una lista de los
datos a recabar antes de hacerlo de hecho.

A medida que se prepara la lista de verificacion para la auditoria, se debe saber que
los datos a recabar en el campo son de cinco clases:

1. Propiedades fisicas: son la mediciéon, inspeccidon o conteo de productos
tangibles.

2. Infermacién que se percibe con los sentides: durante la auditoria, se
presentaran oportunidades para usar la vista, el tacto y el olfato, para evaluar
una gran variedad de situaciones. Tomar nota todo el tiempo de las acciones y
cosas especificas que el operador llena gradualmente.

3. Decumentos y registros: los documentos se usan para especificar una accidn,
en tanto que los registros sirven para verificar que algo se realizé y cumplié
con los requerimientos. Si no se encuentran registros de ia actividad. se deben

h

evid ias de Ja mi en otra parte.

4. Entrevistas: es cl proceso de obtener informacion de otra persona en

respuesta a ciertas preguntas.

5. Patremes: sc Fi dencias (; o i ién), por y

relaciones.

Este tipo de datos se conocen como evidencia objetiva.
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Pracedimiento de Auditorias

Capitulo 3

Seguimiento
Et i de imji sc puede de la sigui
e Emp por el principio, a la mitad o al final del proceso.
o Elegir al ién, por ejemplo el sellado.

o Recabar informacion de los scis afectadores de los procesos (métodos,
maquinaria, materiales, mano de obra, mediciones, y entorno) de esa accidn.

Asegurarse de incluir esta informacién en la lista de verificacion.

e Anotar lo que se vea, con quien se¢ habla, la ubi i6 indo se
accion, la razén de la i ¥ pr dimi de la ion. Mas adel
serén los hechos.

® Seguir hacia adelante o hacia atras la trayectoria de transacciones a io largo de

todo el proceso.

Entrevistas (técnicas).

Es a través de entrevistas con los individuos relacionados con el irea auditada que

se obtendran los datos. A conti i se puntos que aplicados

durante la entrevista evitaran o reduciran los errores en los datos y. asi mismo, el rechazo

©o nerviosismo del entrevistado.
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Capitulo 3 Procedimicnio de Auditorias

1. Hacer que el entrevistado se sienta comodo.

2. Explicar el propésito.

W

Averiguar que se hace.

4. Analizar qué se hace.

5. Llegar a una conclusion tentativa.
6.

. Explicar el préximo paso.

3.4.3 Reunién privada entre auditores.

Estas sesiones son informales ¢ incluyen las actividades siguientes:

1.C tir hech lusi tentativas y problemas.

P

2. Repl las actividades para el dia siguiente. Esto es similar a lo que se hizo

durante ta preparaciéon.

3. Desarrollar ¢l informe de auditoria.?

i
i
i
:
3
!
{
i

El resultado de compartir y discutir podria ser plancar u orientar de nuevo la
auditoria, pero se debe tener presente los objetivos iniciales, asi como el alcance de la

misma, por tanto prop las sig pr

* Auditoria de Calidad para meyorar Ia Efectividad de su Empresa. Dennis R. Arter
88



Procedimicnto de Auditorins

® ;Son sufici los itados de las entrevistas y la recoleccion de datos para

llegar a una conclusion?,

e ;Deberian hacerse mas entrevistas, aumentar preguntas a los cuestionarios o

revisar mas registros? ;Se necesita mas informacion?.

e ;Existen probl dministrativos por resolver con el grupo auditado, o con el
propio equipo de auditoria?.
e ;Cree el auditado que el grupo auditor cumple con los objetivos?.
A medida que se realizan entrevistas y se recaba informacién, se lega a
conclusiones sobse lo bien 0 mal que esta el auditado. Se debera escribir un borrador de
estas conclusiones.

Tal vez cl auditado tenga pricticas buenas o malas, pero estos juicios deben dejarse

para el informe final. Durante las r i del equipo de auditoria, ¢s posible pulir estas
tusi lidarlas con otras, o d harlas. Cualquiera que sea la decision, tales
conclusiones son de gran utilidad para p la fase de infor i

3.4.4 Reunién de salida o cierrve.

Esta represcenia la primera oportunidad formal que tienc el auditor para presentar el
_informe a los gerentes del grupo que se audita.
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Capitulo 3
La reunion de salida es resp bilidad del di lider. Es un trabajo duro y
demandante, pero ese es su trabajo. Este debe lar ién declarando que la
ditoria ha luido. A conti i6 d a las i ibidas por el equip

durante la auditoria. Luego se anuncia el plan u orden del dia:

e P ién del r
e Presentacion de los hallazgos y/o buenas priacticas
Iquier area débil

e Corr Yy exp i sobre

Discusién de las acciones correctivas y del proceso de seguimiento (si se
identificaron problemas)
Considerar los puntos de vista de los demis (no olvidar que el objetivo es hacer

que las cosas cambien para bien)

3.4.8 Informe.

El informe es el producto final del auditor. Cuando concluya la visita, la tnica
prucba de 1a pr ia del audi en las i laci del auditado es el informe.

i se pta quc los informes han de

Sin importar la & o propésito, por lo g
i laros, oportunos y con el tono debido.?

3 Sawyer Lawrence B. The practice or madern intervial amditing, 2a edicion.
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de control.

Los informes de litoria ve ori hacia los

Para servir a los clientes, los auditores deben demostrarles que los sisternas de

controf trabajan o no. Los gerentes desean asegurarse de su eficacia al ejecutar sus tareas

de planeacién, direccién y control.

bilidad de la eclaboracién del informe. Las

Los auditores ti la resp
condiciones reportadas deberan estar escritas de forma tal y como fueron detectadas las

desviaciones y observaciones.

La preparacion y coordinacion del informe de resultados de auditoria es
responsabilidad del auditor lider. El informe debe ser entregado al responsable del area
infor

ditada y dra como minimo la sigui

a) Nimero de auditoria para su control especifico.

ditad

b) Nombre de la or i ion o area
¢) Personal contactado y puesto dentro de la organizacién.
d) Nombre de los integrantes del grupo auditor.

e) Objetivo de la auditoria.

f) Alcance de la auditoria.

g) Documentos de referencia.
h) Desviaciones encontradas, dando a conocer el estado y efectividad de la

pl ion det si

i) Fecha de realizacion.

J) Acuerdos Tomados.
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Capitulo 3 Procedimicnto de Auditorias

Por lo general, los informes deberan limitarse a seis hallazgos o menos. Se sabe
que un pequeilo porcentaje de ciertas caracleristicas representaran un alto porcentaje de

cicrtos problemas (Pareto).

Es necesario desarrollar un resumen general de lo que se examiné. En Ghimo

L]
término, esto es lo que cuenta. Alli se incluye lo bueno y lo malo. La credibilidad y

ion del je mejoran de manera sustancial cuando se incluye una evaluacion

P

de la si ion o del d pefio general de la organizacién auditada.

El informe escrito contendra de dos a cinco secciones:

e Introducciéon

e Resumen general

e Conclusiones adversas (hallazgos)

o Logros significativos (buenas practicas)

® Anexos

Los primeros dos puntos, introduccion y resumen general. son indispensables en
cualquier informe, incluso para auditorias de proceso. Los tres altimos son opcionales,

d diendo de los r Itados de la auditoria.

P
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Capitulo 3 Procedimicnto de Auditorias

El informe sélo debe ir a cuatro lugares:
1. El auditado

2. Ef cliente

3. Archivos o expedientes oficiales

4. El auditor y el equipo de auditoria

Se considera el informe de auditoria como el producto del auditor. Es el unico
elemento permanente de todo el trabajo de auditoria. Es importante describirlo a medida
que progresa la auditoria, para evitar apresuramientos al final.

En la segunda parte del proceso para auditar a Sistemas de Calidad. se analiza la
parte dc la e

1 ion de la itoria y las i cofrectivas y preventivas a tomar,
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Capitulo 4 E) Proceso de una Auditoria de Calidad

CAPITULO 4

El proceso de Una Auditoria de Calidad:
Parte 2. Evaluaciéon y Accion correctiva

4.1 Evaluacion de la Auditoria.
4.1.1 Resultad gibles e intangible:

4.1.2 Prevencion de no
4.1.3 Beneficios.

4.2 Accién Correctiva en la Auditoria.

4.2.18 imi de Acci Correctivas.

4.2.2 Herrami para el analisis de

4.3 Costo de una Auditoria de Calidad.

4.4 Aspecto Humano.
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Capitulo 4 El Proceso de una Auditoria de Calided

La i ion de tquier tipo de auditoria nos genera las no conformidades
que se p d ésta, a i i6n se lizarin desde que tipo de
infor ién que se g en base al informe del equipo auditor, como se presenta
los Itados a la di ¥ su interpretacion.

Al llevar a cabo la metodologia de la auditoria, basada principalmente de
confrontar los controles versos lista de verificacion, se obtendran los r d

igui del plicad
Entradas Procese Salidas
Nw I59 9(!)'; AUDITO! Regiswro de Cenificacian
Emd‘lmones N
clientes 1ra. P Gmdo conformidad
—————————
Recoloccion de datos 2da. Mcjom continua
Manualcs y controles 3ra. Parte Efectividad dcl sistema
| e+ comvr—+ t— oo |

fig. 4.1 Sis para efi diterias de calidad

Las evid ias obtenidas se p a la direccion a través de un informe de
resultados.

La preparacién del informe de resultados, es una de las etapas mas significativas
de la auditoria. ya que este dejard evidencia objetiva del estado y grado de
impl ion del si de calidad.

P
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Capituio 4 El Proceso de una Auditoria de Calidad

Los informes de ados de las auditorjas deb i preventivas
y correctivas para lograr la mejora del Si 1a de Calidad, dando asi oportunidad de

mejora a la compailia.

4.1 Evaluacién de una Awditoria.

Una regla a seguir dentro de una auditoria de calidad es la siguicnte:

LAS CONCLUSIONES SE BASAN EN HECHOS,

NO EN SUPOSICIONES.

Basandose en lo anterior, el informe de ditoria debe p propiedad
adicionales de rele i i ia y compatibilidad.! Los resultados deben ser
tan confiables como un do de Itados fi ieros de la empresa, ya que de lo

io, el si de calidad se dria “sucio” y la mejora no se presentara

dentro de todas las partes que conforman a la organizacion.

! Cuzzew, Cheties E. “Auditing Reports™, Internal Auditor 45 (Diciembre 1988).36
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Capitulo 4 El Proceso de una Auditoria de Calidad
Laplul

4.1.1 Reaultades Tangibles e Intangibles.

idades d das dentro del

Los resultad: ibles seran aq no confor
Sistema de Calidad, que afe di al prod 0 proceso como por ejemplo:

¢ Falta de procedimientos.
o Falta de especificaciones.

d

o Falta de imi del pr .

® Devoluciones y desperdicios.

Estos puntos son considerados como los més importantes.

R ltad i gibl e i emos a aquellos que no se pueden cvaluar

directamente, es decir, son i [ 1] d. por plimi de
conformidades dentro del Sistema de Calidad. Entre estos se pueden mencionar los

siguientes :

# Perdida de contratos.

o Perdida de certificacion.

¢ Nulo imni de la p .
® No hay evidencia de mejora.
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Capitulo 4 E? Praceso de una Auditoria de Calidad

Hacemos la aclaracion que estos seran resultados que se obtendran a plazos de
corto tiempo si no se realizan las acciones preventivas o correctivas, segun sea el
estado del Sistema de Calidad, dentro de Ia organizacion.

La combinacién de cstos resultados nos permiten conocer la eficacia del
sistema, ya que son parimetros con una confiabilidad alta. Con lo anterior, si

di i fi i se puede determinar el estado de una empresa desde el
punto de vista admini ivo, la ia de evaluacién de auditorias de calidad
permite el do de la P no solo dentro del sistema de calidad, sino de
la efici ia de tods la organi ion en general.

De los resultados analizados que pude gencrar el examen aplicado a la empresa

ia de calidad, se desprenden las sigui r daci que si

idades dentro del sistema, si las

9 g

bien no garantiza la nula p ia de no confor

reduce si se llevan a cabo.

4.1.2 Pr ibn de me L d

Para la prevencion de no idades, se 1 iend. Li los sigui
puntos para asi disminuir y prevenir las no idad d del Si de
Calidad.
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Capituio 4

© Austecomtrel. Establecer en todos los niveles la responsabilidad personal de cada
das: se debe fc 1a

empicado, a través de la autoinspeccion de las tareas

primicia de hacerlo bien y a la primera.

inspeccion el control estadistico del

e C o) de Calid A en
proceso, a través de los parametros de control del proceso, graficos de control,

tolerancias, etc.

¢ Ascguramiente de Calidad. Analizar cada una de las actividades realizadas

periodi di un si de auto-auditoria el cual disminuye ¢l nivel de
no conformidades y pliria satisfz i con los requisitos de calidad
establecidos.

Sistemma de Calidad. Hacer a todos responsables de las actividades que se realizan en
la organizacién, con la primicia de reconocer a todos los objetivos logrados y a la alta

direccion de los no cumplidos.

4.1.3 Beneficios.

Estos se presentan dependiendo del tipo de auditoria que se realice.
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Capitulo 4 E1 Proceso de una Auditoria de Calidad

Auditoria de Primera Parte:

a) Toma de decisiomes.- Apoya a reali una determinad ion para el bien de la

empresa; por ejemplo, determinar si la estrategia ida, no i en

base a normas I1SO 9000, esta cumpliendo con los objetivos y metas establecidas.

b) Visién de Ia empresa.- Refleja claramente hacia a donde se esta perfilando el futuro

de la empresa, en base a los resultados obtenidos de la auditoria.

Auditoria de Segunda. Parte.

a) Visién de agentes externos.- Permite dar a conocer a la organizaciéon desde su
estructura interna, con el fin de dar al cliente 1a satisfaccién no sélo del producto o

servicio, sino de todo lo que hay atras de este.

b) Camino hacia Ia exportacién.- De¢ mantener el sistema lo mas sano posible,

la perm ia. en ¢l mercado sera mas confiable puesto que se podra

1,

una comp ia con mas armas y asi atacar a los mercados

internacionales.

Auditoria de Tercera Parte.

a) Certificacion ISO 9000.- De poder cubrir el alto costo que implica, la empresa no
sélo se situara con todas aquella que cuentan con una certificacién, también se

abrira las puertas de los mercados mas exigentes.

b) Globalizacién - Es garantia de permanencia en el mercado internacional.
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Capitulo 4

4.2 Accién Correctiva en la Auditoria.

ditado determinar ¢ iniciar las acciones correctivas

Es resp bilidad del
necesarias para corregir una no conformidad, o corregir la causa de una no
conformidad. El audi es resp ble ani de identificar la no conformidad,
Itad Medi el pleo de her i de alisi

seftaladas en el informe de r
de causas, dentro de este tema, se puede determinar que acciones tiene prioridad.

La accioén correctiva y las ias de o b deben ser
terminadas dentro de un lapso convenido por el cli ¥ el auditado, co Itando con
ditor debe m informado al cliente

la parte © organisino auditor. El or
del estado de las actividades de las acciones correctivas y de las auditorias de
£ Después de verificar la implantacion de la acciéon correctiva. el

organismo auditor puede preparar un informe de seguimiento y distribuirio de manera

similar al informe de auditoria original. *
El principio de accion correctiva radica en identificar y corregir las condiciones

adversas a la calidad.
les de la ion correctiva:

C pri
1. Identificacién del problema.

2. Identificacién de la causa del mismo.
3. Resolucioén del problema.

4. Resolucion de la causa.

5. Ascgurarse de la eficacia de las soluciones.

2 Norma NMX-CC-7-1-19834S0-1001 I-] “~Directnices para suditar Sistemas de CﬂiM . parte |7
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E1 Proceso de una Auditorin de Calidad

Copituto s

4.2.1 Seg
Esta etapa tiene como propdsito el de evaluar, comunicar y efectuar ¢l cierre de
las desviaciones que fueron deteciadas; en esta etapa se pucden detectar dos puntos

imporantes:

A)Respeasabilidad de 1a Organizacién.

Esta tiene como responsabilidad revisar e in i las dici que
motivaron las desviaciones, para determinar la accidn correctiva a seguir y prevenir su
Debera responder al informe de la auditoria dando un programa de

recurrencia.
acciones a tomar, asi como la fecha de conclusién,

interno  y

La ditada debera r un
proporcionara un informe de lo que se ha realizado y la fecha en la que fue concluida

la accion correctiva.
que las condiciones correctivas han sido
a Jo programado. El director de la organizacion

El arca
! d Y c¢

diend "

luidas de rd.

B)Respenasabilidad Aunditers.

De acuerdo a lo programado, se debera efe un
itora, obteniendo por escrito la respuesta al informe de

correctivas para

o por el auditor

" "

lider o por la c
Ia ia. Aseg do que se id:
cada una de las desviaciones emitidas, confirmar que Ja accién correctiva es concluida

de a cuerdo a lo programado y emitir por lo tanto el informe de cierre de la auditoria.

ifica y sc progr
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La accion del seguimicnto de la auditoria debe ser concluida a través de

comunicaciones escritas, actas i o por 1qui medio que se considere

q

apropiado.

4.2.3 Herramientas para Anilisis de Causas.

Los resultados que se obtienen se necesitan medir para conocer, no solo

PN

i sino bié

cuantitativ .el do de la or

El empleo de las siguientes técnicas ayudaran profundamente a analizar

probl y ar sus posibles soluciones.

1. Diagrama de Ishikahua,

Al encontrar no conformidades en un sistema o proceso. la mejor herramienta
con que s¢ cuenta es el diagrama de Ishikahua (Causa-efecto). ya que se puede llegar a
encontrar la mejor solucién a wravés de analizar todas y cada una de las causas que

provocaron la no conformidad.
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El Diagrama de Ishikawa es una de las técni de andlisis de sa-efe para
la solucién de prob de ahi que se le llame también Disgrama Causa y Efecto.
Por su forma, ibe el bre de espina de p do o esquel de p do, en el cual

la espina dorsal o central constituye el camino que nos lleva a la cabeza de pescado.
que cs donde colocamos el problema, no conformidad, defecto o situacién que

queremos analizar y las espinas (o flechas) que las rodean, indica las causas y
fi idad) o sit ié

subcausas quec contribuyen al def probl (no

(proceso). -

Causa Mayor

|Cnnﬂ Mayor }-\
!Dcfocio '
Euﬂ Mayor; lbaum Ma)‘mi

Comunmente, el diagrama causa-efecto permite analizar los factores que
intervienen cn la Calidad de un producto, causas por la que se presenta una no
conformidad dentro del Sistema de Calidad, etc. a través de la relacion causa-efecto.

Los factores. que pueden considerarse para dicho analisis se ilustran a

continuacion:

A Cahdad
l I/ |Medno Amb:em:l/
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Impertancia de un Diagrama Causa-Efecto.

Los Diagramas Causa-efecto se trazan para ilustrar con claridad ias diversas

que un resultado, clasificandolas y relacionandolas.

Un buen Diagrama Causa-Efecto es el que logra el objetivo de encontrar la
causa de la dispersion. El uso de los Diagramas Causa-Efecto proporcionan muchos

: cAn-

beneficios. algunos de ellos se i a

1. Un Diagrama Causa-Efecto Enseiia.

Tome todas las ideas posibles al hacer el diagrama. Pregunte a todos “;,Cual es
la causa de la dispersién?” | . A qué se debe este resultado?”. Toda persona
que analice un problema a través de un Diagrama Causa-Efecto adquiere nuevos

imi bién puede derse ho con el s6lo hecho de estudiar

P

el problema ya analizado por otros.

2. Un Diagrama Causa-Efecto es una Guia para la Discusién.

Una discusion no puede tener un fin cuando los que la sostienen se desvian del
tema. Cuando un Diagrama Causa-Efecto sirve de foco para la discusion, todo
el mundo conocera del tema y sabra qué tan avanzado se encuentra. Se evitan
las desviaciones del terna y las repeticiones de quejas y sus motivos. Se llega

mas pronto a la lusion sobre la ion a tomar.
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3. Un Diagrama Causa-Efecto Muestra el Nivel Tecnologico.

Si un Diagrama Causa-Efecto puede trazarse en su totalidad. significa que las
personas que lo elaboraron conocen bastante acerca del proceso de produccion

o del Sistema de Calidad.

4. Un Diagrama de Causa-Efecto puedc utilizarse para analizar cualquier

problema.

Debido a que esta clase de diagrama ilustra la relacion entre las causas y el
efecto de una manera racional. puede ser utilizado para analizar problemas de calidad

¥ productividad, seguridad, desempefio del sistema de calidad. etc.

Elaboruacién de un Diagrama Causa-Efecto.

Los factores relacionados con los problemas de Calidad en las empresas
productivas y operativas son innumerables. El Diagrama Causa-Efecto nos ayuda a

clarificar las causas de la dispersién y a organizar sus relaciones.
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A continuacién se describen los pasos para elaborar un Diagrama Causa-Efecto.

)
caida
[ ] =

Pase 1. Decida la caracteristica de Calidad que desee mejorar v controlar.

Paso 1

Paso 3

Paso 2. Trace una flecha gruesa dirigida hacia la derecha y escriba la caracteristica de

Calidad a controlar.

Paso 3. Anote los factores principales que puedan estar do el defecto usando
para esto flechas-rama dirigidas hacia la flecha principal. Se recomienda agrupar los
factores principales que causen la dispersion en los siguientes grupos: La materia
prima (materiales), Equipo (Magquinas, herramientas). Medio ambiente (condiciones de
trabajo). Métodos de trabajo (Proceso) y Fuerza de trabajo (operarios).

Paso 4. Sobre cada uno de los factores-rama, anote los factores detallados que
pudicran considerarse como causas. Estos se veran como varitas. Y dentro de cada
una de estas ultimas, anote los factores ain mas detallados, haciendo las varas mas

pequenas.
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Pase 8. Para finalizar debe verificar que todos los motivos que puedan causar la
luidos en el di En caso de que asi sea v de que las

dispersion estén

relaciones causa-efecto estén ilustradas en forma adecuada. el diagrama estara

completo.
Paso 4 ] §o|mne de Disciio
. j [Rotacién de personal idor
Matcriales
rle de
Resortes i Suspcnnon
i res Sccuencial__w"
,
Dispositivo de l

Frcamhia

Mecdio Ambicnic

Hermmicnas

Interpretacién de un Diagrama Causa-Efecteo.
El objétivo tfundamental de un Diagrama Causa-Efecto., como ya se dijo. es
detectar las causas de la dispersion en las caracteristicas de Calidad y en qué medida la

afectan. En algunos casos, una causa suele derivarse de numerosos elementos
idado al relaci los y clasificarlos, el

complejos y si no tienc el sufi
Diagrama Causa-Efecto puede resultar d iado pli >.

Asi mismo, si un diagrama sélo reune cinco o seis causas, aun teniendo una

forma correcta, no podra considerarse como un diagrama satisfactorio.
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Una vez que determine la causa mas probable de un problema, verifiquela en el

campo. Si ésa no fué la causa real, revise detallad su Alisis (y de ser
necesario, reconstruyalo) y repita el proceso de verificacion hasta que solucione el

problema.

2. Diagrama de Parcto.

No todas las no conformidades a las que nos enfrentamos dentro de una
Auditoria de Calidad tiene la misma importancia. Algunas son mas importantes que

otras, la prueba la do decimos que no es posible resolver todas las no

conformidades al i > tiemp deb. i prioridades y resolver las mas
trascendentes.

Dentro de 1a Auditoria se pr an una serie de problemas, las no

fe idad que requieren solucién; se d saber cual es la mas importante,

podemos elaborar un Diagrama de Pareto.

Vi un ejempl En la sigui tabla se muestran los datos sobre los

defectos encontrados en una prueba de sellado de pasos de agua al interior de un

ensamble automoniz.
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Registro de Defectos. Fecha: Enero 24, Numero Inspeccionado (N): 2165

Tipes de Defectes (n x 100) de Defectuosos
N (nx 100) d
Mal setiade en 198 9.10% 47.60%
{parabrisas
Falta de goma de 25 1.20% 6.00%
(puerta
Mal ajuste de puerta 103 4.80% 34.70%
Mal seilade en 18 0.80% 4.30%
[rsedallén
Mal ajuste de cajueia 72 3.30% 17.30%
Total d=416 19.20% 100.00%
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400 100%
N
- — 75%
»
E
r 50%
£ 200 —
c
T
u
o
s — 2%
o
s
% ' / \ \
— .
Mal sclisdoen | / f \ \INtai setiado on
parabrisas —— / / \ [Medalion. |
t———_—r_‘,__,_ _— i .
jMal ajusic de / / me de Goma |
|Pucrta. F / 'debajo de puerta. |
{Mal ajusic de '
iCajuela.
Cada barra representa un tipo diferente de defecto. El eje horizontal indica el
defe do con ct principal en la i da hasta el en importancia a
en térmi de po e .

ia derecha. El gje vertical representa ¢l grado del defe
Este es un Diagrama de Parcto.
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En todo fenémeno que resulte de la intervencion de varias causas o factores.
ordenados en una lista de mayor o menor segin la magnitud de su contribucién , se
encontrara que un pequeiio namero de no conformidades de la lista , contribuyen a la
mayor parte del efecto, mientras que ta mayor de las causas restantes contribuyen

solamente a una pequeiia parte del efecto.

Un Diagrama dc Pareto, indica qué problema debemos resolver primero en
términos de contribucion al problema. En ese ejemplo. el sellado en parabrisas es el
problema mas importante, puesto que forma la barra mas alta y contribuye con el 48%
dcl'efccto. El siguiente tipo de defecto en importancia (la segunda barra mas alta) es el

mal ajuste de puertas, el cual contribuye con el 25% del efecto.

Elaboracién de un Diagrama de Pareto.

A continuacion se describen los pasos para elaborar un Diagrama de Parcto:

Paso 1. Elabore la lista de las no conformidades, defectos, productos daiiados, etc. ,
que formaran parte del Diagrama de Pareto.

Paso 2. Decida el periodo de tiempo que ilustrara en su grafica. En otras palabras, de
que momento a qué momento cubrira. No hay un periodo de tiempo preestablecido, de
modo que es natural que el periodo varie segin la situacion.

Paso 3. Obtenga el namero de casos (frecuencia de ocurrencia) para cada articulo o
defecto para el periodo considerado. El total de cada articulo estara representado por

la longitud de la barra.
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Paso 4. Calcule el porcentaje defectuoso mediante la siguiente formula:
%o defectuoso=( n/N ) x 100

Donde: n = Numero de casos por defecto { Frecuencia de ocurrencial.

N = Tamaiio de la muestra (total de casos).
El porcentaje defectuoso nos da informacién sobre la mejora que se puede

obtener al solucionar un problema o no conformidad, en términos de porcentaje

absoluto.

Paso 5. Calcule el Porcentaje Relativo de Defectuosos. Este porcentaje nos da

informacion de cuanto se puede mejorar al solucionar un problerma dentro de la
“dimension critica™. para el ejemplo: Luz de cortesia no funciona. contribuyve con un
37.39% a la dimensién critica “fallas eléctricas™. El calculo del porcentaje relativo se

cfechia de la siguiente forma:
26 Relativo =(n/ d) x 100

Donde: n = Numero de casos por defecto.

d = Numero de casos defectuosos de la dimension critica considerada.

Paso 6. Calcule el Porcentaje Relativo Acumulado. Este porcentaje nos da informacion
de los defectos considerados en nuestra dimension critica. Se calcula sumando el
porcentaje relativo de defectuosos. Para el ejemplo. al Hegar al problema de “claxon no

funciona™ se cubre el 80.86% de nuestra dimension critica.
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Reygistro de Defectos
Dimension Critica : Fallas eléctricas

(43/500) x 100 =

Periodo: De Enero Nuamero N= 500

s Inspeccionado:

A Enero

16

Namero Po je Por ije Por
de
Lista de Casos Defectuoso Relativo  Relativo
Defectos (n) deft’ Acum.
Luz de cortesia no 43 8.6% 37.39% 37.39% |Paso 6
{funciona
Luz de frenos no funciona 30 6.0% 26.08% 63.47% 37.39 ~ 26.08
=63.47

Claxon no 20 4.0% 17.39% 80.86%
opera
Luz de tablero de 10 2.0%% 8.69% 89.55%
Instrumentos
Alternador no opera 9 1.8% 7.82% 97.37%
Otros. 3 0.6%%6 2.60% 99.90%
TOTAL d=115 23.0% 99.90%
Paso3 ] [Paso 5]

% Rel. =(3/115)x 100 =2.6

Paso 7. Trace los ejes horizontal y vertical en un papel para graficas ¥ marque en ¢l

eje vertical la escala que representara el numero de defectuosos y el porcentaje,
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Paso 8. En el eje horizontal, anote primero el defecto o articulo mas importante y asi

sucesivamente, de modo que el articulo defectuoso principal quede en el extremo

izquierdo.

Trace las barras. El alto de la barra representa el nimero de casos o

Paso 9.
al valor

frecuencia de ocurrencia de un defecto o articulo y debe corresponder
indicado en el ¢je vertical. Haga las barras del mismo ancho de tal manera que cada
En caso de dejar espacio entre barras, estos
lad Iculados en

una quede en con la
deben ser si i 1 Trace los porcentajes relativos

el registro de defectos.

Paso 10. Coloque titulos a la grafica y anote en forma breve el origen de los datos en

" que se baso para hacerla.

iInterpretacién del Diagrama de Pareto.

El objeto de analizar un Diagrama de Pareto es identificar cuales son los
£ al Si de Calidad y al

principales probl o no confc idades que
proceso y en qué medida, y en funcion de esto, establecer un orden de importancia.

Esto nos permitird tener un mejor aprovechamiento de los recursos al solucionar los

problemas mas importantes.

Con esto se cierra el proceso de implica realizar una auditoria de Calidad,
donde se refleja una notable diferencia entre ambos métodos presentados.
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A continuacién se realiza un breve y conciso analisis del costo que implica la

realizacion del proceso ya antes definido.

4.3 Coste de una Auditoria.

Para los organi de certificacion, el costo de una auditoria sc basa sobre dos
<l basi : 0 de empleados y superficie de las instalaciones,
Asimisino, se supone que estos imadores indi el tiempo que tomara una

auditoria , jpero es real?.

La correlacion entre la superficie o el namero de empleados y el de actividades
dicion de " de dad relevante y confiable para el

o procesos (la utnica

ditor). es en lidad muy débil. Es posible operar una bodega que almacena un

pufiado de productos dispersos sobre 10,000 metros cuadrados con diez o doce
Una ditoria externs, desempeiiada por un auditor competente, podria

revisar con facilidad ese depdsito en un dia. El total, incluyendo la revision de la
deberd der los tres dias. No

documentacion y los costos admini ivos, no
obstante, con base en el algoritmo primitivo que sugieren algunos cuestionarios, el
namero de dias de auditoria se podrian duplicar simplemente a causa de la superficie.

o de pleados no siempre refleja con exactitud la

Del mismo modo , el
complejidad de los procesos de una empresa. Algunas empresas confian en tres turnos

para hacer un puiiado de productos mediante procesos de produccion altamente

automatizados (la ind ia quirnica es un ejemplo).
116



Capitulo 4 El Proceso de una Auditoria de Calidad

Icul el nimero minimo de dias

Se publicaron los li i para

ios para una

hacia las empresas pequeilas en el

Por desgracia, estos li i >S SON §
ido que sobresti el tiempo necesario de auditoria (ver Tabla 4.1).
Nam. Evaluacién Visita
empleados i6,
1-4 2 1
5--9 2,8 1
10--14 1
18--19 3,8 1
20--29 4 1.8
30--89 2 4
60-99 2 4
100-249 [ 2,8 [
200499 10 3 []
1 4 8
1000-1999 [ 10
[ ] 12
4 e 21 7 14
8000+ | 4 [] 16

Tabla 4.1. Limcamiecntes curopeos C.E. para el niiwmero mininw de dias de
anditoria.

IL.a mayoria de las empresas con menos de 200 emplecados no deberan requerir
mas de cinco a seis dias de auditoria. Uno de los problemas con el calculo minimo que

bli los li i DS europeos €s que citan un minimo absoluto de dias; por

ejemplo, tres dias para 10 a 14 empleados. 117
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Tres dias no s6lo son exagerados. sino que ademas ignoran el hecho de que no

todas las organizaciones con tal m de lead d las
funciones. Por tanto, seria mucho mis razonable ofrecer un rango de dias de auditoria
en ves de ni 0 mini bsol

Asimi el d il arbitrario en la tabla de empresas con namero de

empleadosdc 1 a4,5a9, 10 a 14, 15 a 19 empleados, refleja una mala comprensién

de Ja auditoria en pequeilas empresas.

Desglose | Num. de dias
por estimados
114 1,82
15-29 =3
20-89 ) —4
80-128 —4
126-299 —4
300-499 -
800-79% =)
998-1199 11~
1200-1999 —-13*
2008-3999 318
4000.8999 17~
68009999 7—30~
Tabls 4.2 E L para el mi o de dias de auditorias considerando
pequedas empresas.

* para empresas con mas de 800 a 1000 personas . es preciso tomar en cuenta el

aspecto de instalaciones maultiples. *

> Fucnte: Quality System Update, Volumen 5, No. 5( Abrit 1995}, pag.12
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De hecho existe muy poca diferencia entre una organizacion de cinco personas
v otra de 19 empleados. Ambas son empresas muy pequerias y auditarlas no deberia

tomar mas de dos dias.

Todas las interpretaciones anteriores afectan directamente el costo final de las

auditorias para certificacién, pr do el sigui =jemplo, p do en una
organi i6n de 50 pleados.

@ 0.5 dias para la auditoria de do

¢ 2 dias de auditoria.

& 0.5 dias para redactar el informe.

® 1 dia para la primera auditoria de imi mas 0.5 dias para informe.

¢ 1 dia para Ia segund ditoria de imi mas 0.5 dias para informe.

El namero total de dias es igual a seis, a un promedio de mil délares al dia , esto

nos da la cantidad de seis mil doélares.

6 (dias) * ($)1000 = 6000 dolares
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No debemos olvidar que la certificacion también incluye honorarios
administrativos para el periodo de tres afios. que es la duracién de la certificacion. en
den variar de tres mil a seis mil dolares *.

dichos or i las cantidad

Tomando el costo de honorarios mas elevado, resulta el siguiente total:

Costo de Auditorias mas Honorarios, es igual. al costo total de certificacion,

entonces tenemos:
$6000 + $6000 = $12000

Representa un gasto anual indirecto de produccion de $ 4,000 dolares para esta

or do a los fi teros dado que el pago de la certificacion se
realiza en el primer afo; con lo que ¢l punto de ilibrio se despl A de tal forma
que €s necesario buscar una o varias al ivas para en b dici

fi i ala p

El costo anterior representa el gasto de las auditorias de certificacion del
Sistema de Calidad, que son las que representan un mayor gasto en relacion con las

=3,

dos restantes. Para las auditorias de segunda parte, el costo disminuye si se
que. general son a determinados prod prc o servicios de las empresa.
‘La depende di del de que se contrte.
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Las auditorias de primera parte son las mas econdémicas, ya que generalmente
a la organi ion y el tiempo de realizacién

son realizadas por personal que per

es mucho menor.

4.4 Aspecto Humano.

de Calidad b do en normas

Al introducir dentro de una pafiia un
iSO 9000, involucra toda una verdadera revolucion dentro de la moral
comportamiento y habitos de todo el personal. El compromiso del personal logrado a

través de una capacitacion para ar una comuni ion a través de un mismo
1 j un H h, é de todos los departamentos y, por
Con esto se quicre decir, que R Hi i pli nuevas y

mejores técmicas para lograr que todos los niveles de la organizacion logren

d la fil fia a implantar. Lo anterior se logra aplicando teorias de

P

motivacion, las cuales dardén como resultado que las personas de todos los niveles
acepten y comprendan mejor ¢l objetivo de la empresa y el porqué de las normas 1SO.

Denoo de una Auditoria de Calidad se detecta si el compromiso establecido

hacia el Sistema de Calidad se mantiene. Desgraciad. es 10 que un

las relaciones humanas evalie. mediante técnicas

especialista en el campo de
especiales, si la motivacion todavia se mantiene y hasta que grado.
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Para motivar se requieren lideres mas que directivos, efectivos, v estos deben

contemplar:

e Habilidad | istica quc satisfag, idad

® Habilidad técnica que aynde a la solucién de problemas.

o Habilidad prual que , con la capacidad de con A

Ademis det ser: flexibles y ibles sin perder de vista los objetivos y
metas, sus habilidades para lograr una mejor productividad y efici ia y con visién

hacisa el logro de su desarrollo y el desarrollo de los demas.
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CAPITULO S

La Ingenieria dentro de una Auditoria de Calidad.

5.1 Control del disefio.
5.1.1Errores del diseilo.
5.2 Control del Proceso. Procesos de produccion y diagramas de proceso.
5.2.1 Sistemas Productivos
5.2.2 Simbolos de proceso.
5.2.3 Flujogramas de Proceso. .
5.3 Inspeccion y prueba.
5.3.1 Plan de Muestreo.

5.4 Control de equipo de insp ion ., dicién y prueba.
5.4.1 Repetibilidad y reproducibilidad
5.5 Mangj 1 i paq vacion y entrega.

5.5.1 Almacenamiento.
5.6 Técnicas estadisticas.
5.6.1 Variacién.
5.6.2 El control estadistico y la habilidad el proceso.
5.6.3 Grificas de control X —R.
5.6.4 Grificas de control por atributos.
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En los capitulos anteriores se ha pi

do toda una dologia y ptos para
aplicarlos dentro de una Auditoria de Calidad, por lo que ahora se presentan los puntos

mas representativos que ligan a la ingenieria con las auditorias de calidad. Los temas que
se 1i a cc i

son muy importantes, ya que nos
minimos que debe j un di de lidad
n i \¢

an los c¢ i os

con la aclaracion de que no
itor de calidad_necesita ser [
col imientos en el Cali .

0,_pero si_contar con log

El analisis se inicia di 1a pr id

de l1a estructura basica de una empresa
ya sea productiva u operativa, ife d " .o

que la

y modificacion de este
diagrama es de acuerdo al tipo de organizacién o giro de la empresa.

en principio de las cl de empresas:

o Empresa Productiva es aquella en la cual se realiza la manufactura de un

producto, por 1o que cuenta con un proceso de prod

quinaria y equipo.
mano dec obra, i laci y al sjemplo de este tipo de empresas son
todas aquellas que prod bi de (vestido, ali lzado, etc.),
asi como prod pleados para isfz las idades de la poblacion o de

Otras empresas.

e Por otra parte /a Empresa Operativa e¢s el organismo donde se genera un

servicio, en el cual d del p se reali operaci tales como:
transacciones bancarias, pagos de imp movimi de acciones, actividades
de i6n. reser i de habitaciones. etc.; ej 1

;: ejeroplo de este tipo de empresas
son: los bancos, casas de bolsa, agencia de viajes. hoteles, etc.
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Estructurs de Is Empresa.

diagrama (Fig,

Partiendo de la Estructura en Linea que se pr en el
di: el si de lidad. el cual yva debié haber sido

5.1), se observa que es
implantado, debe informar y reportar a la direccion el estado de toda fa empresa, como lo

menciona las normas I1SO-9001, ISO-9002 e ISO-9003.

r ALTA DIRECCION J

RETROALIMENTACION

Fig. 5.1 Estructura en linea de una empreaa.

La estructura en linea nos pernmite implamar. cormrolar v verificar el sistema de
calidad de la empresa y es a través de una Auditoria de Calidad como se genera la

informacién y el reporte del do de plimi del

De las cuatro areas que sc presentan en la estructura, la mas trascendente es la del
pr P que es donde se le da el valor agregado al producto o servicio. Dentro de
las normas 1SO-9001. 9002 y 9003 se pr los requisi del Si de Calidad
técnicamente mas involucrados con la Ingenieria dentro del proceso, los cuales son (Fig.

5.2):
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4.2 Sistcma dc calided. 4.4 Conurol del discfio. 1
o.6 Adquisiciones. +8 i ion v ilidad |
del 1
'] .
4.9 Control del procesn. l‘.lu Inspeccion y pruche, ]
}4.13 Coatrol de producto no 4. 15 Mancjo. almaccnamicnto.
fconforme.

Mpaque. CONSErvacion v cnircga

14.17 Auditorias de catidad. [4.20 Teécnicas csiadisticas. ]

0<=--40C00%T OQumNOX®T

Fig. 5.2 Relacién de los puntos de Ias Norma [SO 9000 v ¢l sistema preductive.

Aunque cn las p de servicios no se genera un producto tangible, asi como
tampoco cxiste un p so de prod io como el que los ingenieros estamos
acostumbrados, valor agregado se p en las operaci realizadas para realizar el

servicio.
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La relacion que existe entre los requisitos del Sistema de Calidad de las normas

ISO y un control operativo es la siguiente (fig. 5.3):

1.2 Sistcma de calidad. l 4.5 Controt de documentos, J

4.4 Control del disefio. 4.8 i
i ion del servicio) del producto.

4.9 Control del Proceso. (Durante la 4. 14 Accién correctiva y preventiva.
jprestacion del servicio).

4.17 Auditorias de calidad i 4.18 C: itaci J

[4.20 Técnicas cstadisticas.

O<~H>amv0 QumNo=w

Fig. 5.3 Relacién de los puntes de las Norma ISO 9000 y el sistema operativo.

Dentro de el area de proceso, sea productivo u operativo, se presentan los
de de aplica la 1 ieria, que son indispensables

requisitos del Sistema de Calidad d
conocerlos, dominarlos e interpretarlos, ya que para cualquier producto o servicio que se
encuentre bajo las normas oficiales mexicanas (NOM) y normas mexicanas (NMX),se
establece la finalidad de contar con las caracteristicas, especifi i ng I a Vv
métodos de prueba que en cstas se encuentean. |

¢ Articulo 40 “De lus normas Oficiales Mexicanas™ Ley federal sobre Metrologia v Normalizacion 1992
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A continuacion se listan aquellos punios que se consideran involucrados con las
auditorias de calidad, las normas ISO 9000 y ia Ingenicria:

¢ Centrel del disefio. Dates de entrada del disedo, resuitados del
disedie, cambles del disedio y verificacién del diseo.

& Ceontrel del Pr Pr de pr iém y diagramas de proceso.

& Imapeccién y prueba. Plan de muestreo.

Co.ltr'l de equipe de inspecclén , medicién y prucha. Repetibilidad y
repreducibilldad.

* M § A _ ién y entrega. Manejo
de materiales y empaque

© Técnmicas estadisticas.

5.1 Control del disefio.

Diseftar (o idear) es formular un plan para satisfi una idad, el propésito de
todo disefio es la ob ion de un r Itado final al que se llega mediante una accién
determinada (operaci ) o por la creacion de algo que tiene realidad fisica
(manufactura). Para llegar al ltado es io bl un proceso de disefio,
como se mucstra en la fig. 5.4. Principia con la identifi iéon de una idad y con una
decision de hacer algo al P Después de has iteraci el proceso finaliza
conlap ién de los pk para satisfi tal idad
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Definicién del problema.
Do gntradyy

Analisis y optimizacion.

Evaluacién.
(Verificacian del disefio)

Fig. 5.4 Fases del Disefio.

Hay que aclarar que no siempre, el disefio comienza cuando un ingeniero se da
cuanta de una necesidad y decide hacer algo al respecto. Identificar la necesidad y
expresaria en determinado nGmero de palabras es una actividad sumamente compleja que

exige crcatividad: pues la necesidad puede mani se simp como un vago
d ), por la intuicion de una dificultad o bien en la sensacion de que algo anda

mal. Por lo- general, las necesidades se identifican de repente, a partir de una
circunstancia adversa, o bien, de una serie de circunstancias fortuitas que se presentan
casi al mismo tiempo.
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apitulo 5

g

) de Ia idad y la definicion

Hay una diferencia marcada entre el pi
del problema (Fig. 5.4). El problema es mas especifico. la definicién de este debe abarcar

todas las condiciones para el objeto que se ha de disenar.
Los datos de entrada del disefio son el resultado de las actividades realizadas
durante el contrato entre el proveedor y el cliente, ya que se deben expresar todos los

requisitos especificados que debera contener el producto o servicio contratado mediante
idades de emtrada y de

un dc Tales diciones o esp son las
salida, las caracteristi y di iones de} io que debera ocupar el objeto, y todas
i idades. Las especificaciones definen el costo, la cantidad de

las i i a estas
piezas a fabricar, la duracién esperada, el intervalo o variedad de capacidades y la

confiabilidad.
Ahora bien, esta sintesis no

de una pti

alisis y la opti

El siguiente paso es la

podra efectuarse antes de hacer el
el sistema a diseflar, para determinar si su funcic o plira las esp
Si el disefio no resultase

Dicho analisis podria revelar que el sistema no es optimo.
b, el procedimiento de si is debera de

idn, puesto que se debe analizar
ificaciones.

satisfactorio en una de dichas pruebas o en
Sc ha mencionado y se reiterara sucesivamente, que el disciio ¢s un

iniciarse otra vecz.
proceso iterativo en el que s¢ pasa por varias ctapas, se¢ cvalian los resultados y luego se

wvuelve a la fase anterior del proceso (Fig. 5.4).

La evaluacion es una fase significativa del proceso de disefio. pues es la
demostracion definitiva de que un disefio es acertado y. generalmente, incluye pruebas

con un prototipo en el laboratorio. En este punto es cuando se desea observar si el diseflo
En la verificacion del disefio se

PSP

idad o las
i para

o 1 Ia
i la seguridad y funcionamiento

realizan la prucbas y ¢

adecuado del bien final.
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Cagpitulo 5

@) Error legal .- Es en el que se incurre cuando los productos v disefios se encuentran

dos y se d la exi iade lap

) Error ergonométrico.- Es aquel donde no se toma en consideracion o son
iact de la fisi ia del usuario o consumidor que utilizara el

errd las ap

d do asi un ft

P P

i i inapropiado de este.

En los cambios del disefio se involucran diferentes aspectos como lo son:
> de los en

funcion y a menor precio,
La revision y

d da del prod o servicio,

disminucion en la

matcriales, P

constantes fallas de funcionamiento, o nuevas exigencias de el mercado.
lizarse con la colaboraciéon de todas las partes

de prod imilares con la

bios del disefio debe pl Se y T
laci das con el prod o servicio, no importando si son 0 no son expertos en disefio.
s.2C ol dei Pr Pr de prod iéon y diagramas de proceso.

El proceso e¢s el desarrollo de los métodos de fabricaciéon que se adaptan a la
naturaleza y idades def prod final. Estos pre estan a los bi
debidos al desarrollo técni Un deter do nivel de logia puede definirse como
el dominio de p de fabri ion en cada rama técnica. Dentro de la determinacién
del p de produccién se disti tres clases basicas de tecnologia:
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Estas prucbas se realizan a base de calculos alternativos, empleo de simuladores,

diceos simil érad,

comparaci con de pruebas en base a normas oficiales, etc.

El resultado del disefio es el “QUE" se va a hacer, mediante los planos y dibujos
técnicos, asegurando que se van a satisfacer las necesidades del cliente. Dentro de la
operacién de un servicio, el proceso para diseflar un servicio involucra convertr el
resumen del servicio en especificaciones, tanto para el servicio como para su prestacién y
control. La comunicacién del disefio a otras personas es el paso final y vital en el proceso

de disefio. La presentacion es un trabajo de venta, quien vende una nueva idea también se

vende a si mi como onj dor de ideas.
General se cc errores en ¢l disefio, a conti ion se i los
mas frecuentes:
§.1.1Errores del disefo.
a) Error bdsico.- Se p do un prod o servicio no cumple con la

funcién para la cual fue creado.

b) Error de concepto.- Es cuando 1a idea no es clara, es decir, no se tiene bien

conceptualizada la funcién de el prod o servicio final para la cual se necesita
crear.
¢©) Error de funcion.- Es error de funcié do un prod o servicio no satisface

la necesidad para la cual fue creado.

d) Error de materiales.- Basicamente se enfoca en la mala seleccién de materiales.
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@) Error legal - Es en el que se incurre d

los prod s y di se en an
P dos y se & la exi ia de la p
) Error ergomnoméitrico.- Es aquel donde no se toma en consideracién o son
emd las apreciaci de 1a fisi del usuario o consumidor que utilizara el
prod P! do asi un fi inapropiado de este.

En los cambios del disefto se involucran diferentes aspectos como lo son:

dismi i6n en la d da del prod o servicio, i de los en
matcriales, P ia de prod imilares con la funcién y a menor precio,
fallas de fi o nuevas exigencias de el mercado. La revision y

bios del disefio debe pl

se y realizarse con la colaboraciéon de todas las partes

laci Y

con el prod o servicio, no importando si son o no son expertos en disefio.

5.2 Control del Pr

Pr de prod ion y diagr de pr
El proceso es €l desarrollo de los métodos de fabn ion que se adap ala
1 Yy idades del prod final. Estos procesos estin sujetos a los cambios
debidos al desarrollo técni Un deter do nivel de tecnologia puede definirse como
el dominio de pr de fabricacion en cada rama técnica. Denuo de 1a determinacion
del p de produccion se dist tres cl basi de logia:
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La Ingenicria dentro de una Auditoria de Calidad

1. Precese de mane de obra intemsiva. Dentro de este tipo de tecnologia se presentan las

i

Disponibilidad de mano de obra barata.
Cantidades peq de prod

L ]

-

o Disponibilidad de poco capital.
.

.

L ]

Prod s
P

sobre pedid

P ion sin idad de tener i rios.

Necesidad de mano de obra calificada.

2. Procese mecanizade. Donde los puntos principales son :

® Costo relativamente aito de mano de obra.

e Escasez de mano de obra calificada.

® Requerimiento de series grandes de produccion
L]

Necesidad de cumplir norma de calidad.

Necesidad de calidad uniforme de los productos.

> rapido de la d d

Mayor requerimi > de capital para inversién.
Disponibilidad de servicios auxiliares.
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3. o PO donde el p de logi d es su
prircipal caracteristica sdemis de:

® Produccion en series grandes.

® Demanda muy amplis.

* N idad de reducir elevados de mano de obra.
® Necesidad de supervisores calificados.

* N idad de un dep: de ingenieria.

e ] idad de inversi idcrat )

e Recuperacion a corto plazo de la inversién.

® Amortizacion.

® Dependencia técnica externa.

® Poca flexibilidad en selecciéon de amplifi fu

Definidas las tecnologiag, se contark con un criterio para poder establecer en que
clase se encuentra la empresa, con ¢l fin de fundamentar la bascs para evaluar el proceso;

ademis, son las que Ia micro y pequefl pr plecaen la lidad en pais.

Se han presentado dentro de las caracteristicas principales de cada una de las

logi I P correspondi a los si de prodi ion, dichos p
d il que si es el pleado para la produccid En la sigui tabla se
las i que per a cada si
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La Ingenievia deniro de una Auditoria de Calidad

S8.2.1 Sistemas Productivos

Una herramienta 8 emplear para el analisis de un proceso son los diagramas de
fluio del proceso que se

en dichos diagramas y son los que a conti ié

Procese Intermitente Precese Ceontinne
Preduccién Por lote Continua
Mercadetecula Por prondstico Por pedido
Preductes Diversidad Fijos
Fiuje de Materiales Flexible Rutas fijas
Tecaslogia Uso general Uso especifico
Tavestaries Altos inventarios Aprox. cero
Mane de Obra Menor capacitacié Al itacid
Cesatos de Preduccién Bajos Elevado
Ceontrel de Prod i Complicad Facil

para bl tas

del si Se

operaciones ¢ instrucciones
necesarias para llevar a cabo cualquier proceso, sea productivo u operativo, son una
valiosa ayuda para lograr cl segui

: PR .
P cinco os t
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8.2.2 Simbolos de proceso.

Operacién.- Existe una operacion cuando se modifican
intencionalmente las caracteristicas fisicas o quimicas de un
prod do se bla o d

con relacién a otro

objeto, cuando se prepara para una operacion siguiente o cuando
se fabrica algo.

Inspeccién.- Cuando un objeto es examinado para fines de
identificacion, comprobacién de cantidad y calidad de sus

propiedades se llama inspeccion. La inspeccién no contribuye a
1a conversion del producto terminado.

Transporte.- Hay transporte cuando un objeto es trasladado de
un lugar a otro. salvo que sea trasladado dentro de una operacién
de operacion 6 inspeccion; se usa el simbolo de transporte
siempre que haya manipulacién del material para ser colocado en

camiones, almacenes. bancos de trabajo, etc. Se emplea también
para sefialar los despl

os del operario.

Demora.- Hay demora con relacién a un objeto cuando las

condiciones no permiten la ejecucion de la accion siguiente. Se le
1llama bién al

> temporal, abandono momentaneo
o almacenamiento no registrado.
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Al | Exi || i > do un objeto es

guardado y protegido contra el traslado no autorizado del mismo.
v la dife ia entre al i yvd a es que en el primero
se necesita un vale o autorizacion para efectuar el traslado del

material.

E! empleco de diagramas nos serviran para:

a) Saber como, con que y en cuanto tiempo se elabora un producto o se realiza una
actividad.

b) Comparar la eficiencia de varios métodos en igualdad de condiciones.

c) Repartir las actividades dentro de los grupos de trabajo.

d) Conocer el recomrido que siguen los materiales u opcrarios para un determinado

proceso o producto.

A conti ion sc pr los diagramas mas empleados dentro de un proceso:
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5.2.3 nﬁjogramas de Proceso.

Diagrama de Oberacién del Proceso.

Es la representacion grafica de la sucesion de todas las operaciones e inspecciones
de que conste el proceso con indicadores de los puntos de entrada de los materiales; se
utilizan inicamente simbolos de operacién e inspeccion, indicandose en cada simbolo una

breve explicaciéon o ¢l tiempo asignado para realizar esta actividad.

5.5 Diagrama de Operacién
del proceso.

Diagrama de anilisis del proceso o Cursograma analitico.

¢
i
i
i

Consiste basicamente en un formato en el cual se va sefialando el curso que sigue
" el operario o el material. pero diferenciando de que actividad se trata . al final se debe

contabilizar cuantas ocasiones se llevo a cabo cada actividad, que tiempo total se emplea
A

que distancia se recorre, etc.
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Diagrama de proceso de flujo.

Este tipo de diagrama es parecido al que se emplea en la programacion de
computadoras, con la diferencia que solo se empiean los simnbolos antes descritos y no hay

decisi Se las di ias que se recorren, asi como una descripcion de la

actividad que se realiza por cada simbolo.

Diagrama de recorrido.

Este diagrama consiste en un plano a escala del lugar de trabajo, conteniendo la
maquinaria y equipo en su lugar preciso, asi como también la posicion de los operarios.

531 i6n y Prueb

El objetivo del eo es disminuir el tiempo y los de realizar una

inspeccion al 100% de un lote de productos; a través del muestreo se logra obtener una

muestra representativa de lote para asi obtener resultados confiables.
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£.3.1 Plaa de Muestreo.

El muestreo se¢ hace general con un proposi pecifico y éste puede, desde

luego. sugerir o dictar la naturaleza del plan de eo. La pr ia de un plan bien

disefiado es importante, que proporciona un delo uniforme para guiar a la gente
que desempeita la actividad de muestreo. El plan de muestreo cumple varios propositos
dici J requiere de la ideracion cuidadosa de los inspectores y analistas antes de

ser for lado en una r ion de las arcas afectadas; sirve como un punto de referencia ;

los dios para op sobre una base bien planificada; puede servir como

prop

una fuente de entrenamiento y muy importante, proporciona un rmedio para comparar el

desempefio frente a los objetivos.

En muchos programas los enfoq disti de eo no siempre reciben la
atencién que merecen. El viejoy a d étodo de €0 do la raiz cuadrada
estd siendo descartado, como debe ser, por su valor cuesti bl Los si de

’ por p je. que especifican un por je fijo de lote, digamos 5% o 10%.,

no proporcionan la proteccion de la calidad que con frecuencia se supone. La teoria
estadistica de mucstreo. proporciona los medios para analizar las relaciones entre un lote
de articulos y las muestras que se sacan de éste. Se le puede usar para estimar las medidas

de la poblacion o “‘parametros™, tales como varianza y correlaciéon. a partir de un

de las idades de a correspondi
Existen varios étod de 1 ion de 8S €N uso comun: muestreo
probabilistico co0 no probabili o, e0 por volumen y muestreo por
aceptacion.
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Estos se describen a continuacion.

Mouestreo probabilistice: se usa cuando se desea una muestra representativa ¢
ico y probabilidad, un enfoque de seleccidén

involucra principi de 0
aleatoria que tiende a dar_a cada unidad la misma oportunidad de ser seleccionada.

Muestreo ne probabllistice: sc usa do no es posibk | una a
representativa, o no se desea una a repr iva. EI col or de las as usa
su criterio mas que consid i disti en la sel i6n de la muestra.

Mouestreo per vohunen: involucra la seleccion de una muestra de un lote de
material que no consiste de unidades separadas, identificables o constantes. El muestreo

puede realizarse en si i estaticas o dinami El €0 por vol posce
probl peciales que se requieren la toma de ciertas decisiones: el namero de
incrementos que se deben de tomar, el de los incr de qué lugar de la pila

o flujo deben ser sacados, el utensilio a usar en el muestreo, y cémo reducir los

dos a un de ar ble para ser enviada a anilisis.

Muestreo por aceptacién: difiere de los ejemplos previos, que pueden ser

caracterizados como muestreos de sondeo. El muestreo por aceptacion involucra la

aplicacion de un plan predeterminado para decidir si un lote de bienes satisface los

criterios de aceptacion definidos. El riesgo de aceptar lotes “malos™ o rechazar los

blecido junto con uno o mas parametros, por cjemplo. indices de

“hai " esta
calidad del plan. Los pl disticos pued ser disefiados para regular las
probabilidades de rech lotes b o P lotes malos.
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Existen dos amplias gorias de eo por ptacion. Se N muestreo
por atributos® y muestreo por variables®. En el muestreo por atribietos la unidad del
prod se clasifica como defe o no defectuosa o se el ni o de defe >
de 1a unidad del prod con resp a un requisito dado. En el muestreo por variables
se mide una idad pecificada o una unidad del prod en una 1

' ( por ¢jemplo libras, pulgadas) v se registra la medida.

Un  ejemp de determi ion del peso neto puede servir para explicar las
diferencias entre las dos ias. En el o por atrit se pta cada idad
que pese una libra o mas y toda unidad que pese menos de una libra se rechaza. Si él

T o de hazo de un na o predetermninado, se rechaza el lote. Si el nimero
de h es que el nu o predeterminado, se acepta el lote.

En el 0 por variabl st se prc di los pesos y el promedio alcanza o

de el peso declarado sin faltas r bles, j das por Ia desviacio andar, el lote
se acepta.

En los €0S por ptacion, con fr ia se usan las curvas caracteristicas
operativas (CO). La curva CO las retaci entre la calidad y el porcentaje de

lotes que se espera sean aceptables para la caracteristica de calidad inspeccionada. En
otras palabras, la curva CO es una grafica de los defectos del lote contra la posibilidad de
que cl plan de muestreo acepte ¢l lote. La figura 5.6 representa las curvas CO para un

plan de muestreo IDEAL y uno REAL.

? “Samphin Pracedures and tables tor Inspection by attributes,” MIL-STD-105D (1963) U: $. Naval Dapot

* ~Samplin IProcedures and tables for laspection by Varniables for Percent Defective,” MIL-STD=$14 (197} U: S Naval

Depoy
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1.0
os | " e
08 - |mucstreo ideat.
0.7 —

06 [~
os
04
03 I~
02

0.1
o [_ 1 1 1 1 1 1 1 1 1

° 0.01 0.03 0.05 0.07 0.09

[Linca de

ion para
lun plan de¢
Imucstreo real
[(n= 400, c=2)

El Estiandar Militar de Estados Unidos 105D (United States Military Standard
105D) incluye varias tablas y curvas CO. Proporciona sicte niveles de inspeccion que
cubren niveles de variables de descriminacion , esto e¢s “estiramicnto™ o “‘empinamiento™
de 1as curvas CO, y tres niveles de inspeccion en términos de severidad de la inspeccion ,
esto es “normal”,

ducida’

pinada™, y “r

La MIL-STD-414 es una publi i6 ) ia para

lotes por
variables. Presenta curvas para una variedad de planes, pero los planes no hacen juego
con los del MIL-STD-105D.

Las muestras seran utiles para el propésito para el que fucron tomadas, si ello se

realizé de acuerdo con la apli ion de b écni y practicas de muestreo
T id diak El desarrollo de planes de muestreo de calidad es una ciencia
en si misma y asi lo han considerado has ory i i

143



Capitulo S La Ingenicria dentro de una Auditoria de Calidad

S54C ol de Equipo de Insp ién , Medicién y Prueba.

Dentro del juego de normas ISO 9000, se encuentra la ISO 10012-1 “Requisitos de

2 i de la calidad para equipo de di ™, la cual contiene los requisitos de

to de 1a calidad para Que un proveedor e que las dici son hech

con Ia exactitud requerida, asi como guias con caricter de informativas para la

P 1 1 a4,

implantaciéon de esos r Imp esta norma, podemos cumplir con el punto

4.11 de las normas ISO 9001, 9002 y 9003 ya que se presentan 18 puntos. todos

ajustados a un proceso en cual se aplique la norma antes descrita.

Estudio de reproducibilidad y repetibilidad de mediciones:aplicacion potencial 1SO
9000: pdrrafo 4.11.2a control de insp io dicion y equipo de prucb,

Las mediciones nunca son exactas, sino que estin sujeias a por lo menos dos
fuentes de variacion y por lo tanto de error: imprecision de los instrumentos que puede
deberse a un mal manejo o a dejar cacr el instrumento, o a un error de calibracién. La

inexperiencia del operador o a un nivel inad do de idad pueden llevar a si mismo

a lecturas inefici y por lo tanto a errores de medicioén.

Las causas mas comunes que originan errores de medicién se listan a continuacion:

1. Error por el ion inad da del instr o.

2. Error por falta de calibracién del instrumento. La frecuencia sera segun
el tipo de instr uso y cuidado del mi >,

3. Error por posicién inad da del instr
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Capitulo 5 La Ingenicria dentro de una Auditoria de Calidad

4. Error por la fuerza ¢jercida al efectuar mediciones.

i 1

5. Error por dicione inad das: temperatura, polvo,

h dad vik : P N "

6. Error por sujecién inadecuada del instrumento.
7. Error por puntos de apoyo, usar puntos Airy o Bessel.
8. Error de paralaje.

9. Error por d del instr .

10. Error por no considerar la ley de Abbe.

11. Error instrumental. Debido a las tolerancias de fabricacion de Jos
instrumentos.

12. Error por no tomar la lectura varias veces, para asegurar que se toma
correctamente.

13. Error del operador. Por falta de agudeza visual, falta de cuidado,

4

>, em 1

etc.

Errores, que en general pueden ser considerados como debidos al operador.

En los casos en los que la medicion deba tener una precision de una milési © una

diez milésima, tales errores podrian ser costosos. ya que pueden suponer costos
innecesarios e inesperados en reparaciones. La repetibilidad y reproducibilidad (conocida

como RR) y los dios que se di para ayudar a determinar si los instrumentos son
P estadisti de d o discrimi los bios o variaci requeridos .
segin los defina i ieria u otras fu
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5.4.1 Repetibilidad y Reproducibilidad (R y R).

En un principio los estudios R y R se pued pli a qui i de

medicion, sin embargo algunos equipos como los rugosimetros o los durémetros no deben
reali dos didas sobre el mi punto y la falta de hc idad de las pi hacen

dificil obtener lecturas iguales en puntos diferentes. Por lo que en éste caso es la
calibracion de los aparatos la que proporcionara lecturas confiables, promediandose en

d. 1 . itado.

general los valores de tres mediciones y teniendo operadores

para la utilizacion de los mismos.

El objetivo primordial de los estudios R y R es determinar el porcentaje de

1 ia que el error del sistema de medicion.

LSE
Cpk =1

ISTRIBUIDO DE LAS
PIEZAS MEDIDAS

% DE LA TOLERANCIA CONSUMIDO POR
EL ERROR DEL SISTEMA DE MEDICION.

TOLERANCIA
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Un criterio sencillo basado en una simple regla de tres se recomienda para
d i si Ia repetibilidad del insi es ad da. La regla de tres se estableceria

de 1a siguiente forma:

X = 100 (Repetibilidad del instr ) / Tolerancia

Representando a X ¢l porcentaje de tolerancia que consume la repetibilidad del

instr Como ejempl érico ideremos una istica con tolerancia de

0.06 mm si tratamos de utilizar un instr con rep

ibilidad de 0.03 mm tendremos:

X = 100 (0.03) / 0.06 = 50 %
Valor del todo i ble que nos indica que no selecci el insu
adecuado. Si ahora para la mi istica y tol ia utiliz un instr
con repetibilidad de 0.003 mm tendremos:

X = 100 (0.003) / 0.06 = 5 %

Valor ptable que indica que selecci el insg d do ¥y que nos
qued. d otro 10 % de eror que puede ser introducido por la
reproducibilidad. Con este ejemplo tendriamos % V.E.= 5 %

Por lo que si tuviéramos % V.0O.= 10%

E1%R y R scria igual a 524+ 10% =11.2

Como r dacién al seleccionar un instr > en la forma antes descrita el

iderarse ad do sera alrededor del 5 %.

porcentaje que puede cc
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El conocimiento del valor de repetitibilidad de un instr > nNos proporciona un
criterio adici 1 para d i que se estan cometiendo errores en 1a medicion bastara
observar los rangos que rebasen el valor de repetibilidad del instrumento deben ser
analizados y tomar las acciones correctivas.

Se ha indicado como sec determina la repetibilidad de los instrumentos mas

comunes en funcion de la desviacion estandar, concepto que en muchos casos no es
suficiente cuando se quiere apli a maqui de dicion en las que la gran cantidad de
variables que intervienen hacen imposible que la repetibilidad se pueda determinar en
forma tan simple. Cuando se hace un estudio de R y R con un instrumento debe tenerse
presente que solo se estd determinando

istica

si éste es o no adecuado para verificar una
pecifica. De modo que si se

un

insty para verificar
diferentes caracteristicas, digamos por ejemplo diez, deberan realizarse diez estudios R y
R uno para cada caracteristica debiendo medir en cada

estudio los operarios que
-4 verificaran dich . 4

5.5 Manejo, Al H

q vacion y Entrega.

Muchos de los problemas detectados al evaluar un producto final, dentro de la
estacién de embarque, son los defectos ocurridos no durante el proceso o por la mala

calidad de la materia prima, sino durante ¢l ransporte de una cstacién de wrabajo a otra.
es decir, por el deficiente mancjo de los materiales y productos.

* Asticulo : *Factores a considerar para la realizacion de un buen estudio R y R™ Ing. Jose Rameén Zeleny V. - Miitutoyo
Mexicans S.A. de C. V.

148



Capitulo 5 La Ingenicria dentro de una Auditoria de Calidad

Son pocas las P i les que sec pr p verdaderamente por este

punto que, a la ligera, parece insignificante, ya que hablando de wmicro y pequeila
pressa, no se d

P P para i far un si efici y seguro para manejo
de materiales. Para poder evaluar un sistema manual es muy dificil. ya que en ocasiones
son los mismos obreros quicnes se encargan de esta tarca, y en el plan de realizar una

auditoria de tipo contractual seria casi imposible poder d que el manejo de

materiales se realiza por el mismo operador de la maquina.

Un audi itard de un plio conocimi en > a si de

de materiales se refiere, entre los que d

)

los aticos y electronicos.
Las arcas de al i > das por el proveedor deben prevenir el deterioro o dafio
del producto, por lo que es necesario evaluar los prod al dos a intervalos

cad

aprop Los pr de

paque, embalaje y marcado deben estar controlados como

una parte mas del producto, es decir, los materiales y procesos contaran con

procedimientos bien definidos para garantizar y cumplir con los requisi pecificad
por el cliente.

Cuando ¢l contrato asi lo estipule, la entrega de un producto o servicio hasta las
laci del cli debe de contar con la pr ién ad d
transporte y entrega al cliente.

el embarque,

149
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5.5.1 Almacenamiento.

Se debe ar que el prod » se maneja, empaca y conserva de tal manera que
se eviten dailos y deterioros.

Segun la ISO 9001 (NMX-CC-003): "El proveedor debe usar areas o locales de

1 deci q

> las para prevenir que los productos pendientes de uso o entrega

se dafien o deterioren. Deben estipularse los métodos apropiados para autorizar la
o

T P y el despacho desde tales areas. Con el fin de detectar deterioro, se debe

evaluar cl do de los prod s al dos a intervalos apropiados™.

El proveedor debe bl los pr dimi para el ] 1

empaque, conservacion y entrega del producto.

El almacenamiento y manipulaciéon de materiales forman parte de todos los
procesos productivos si se realizan eficientemente puedcn asegurar que cl trabajo se

efectiie sin tropiezos y ayudar a evitar d as, )s v retrasos, no obstante el

> y el i no son por si mismos fi de ia o valor

adicional, es decir, no son actividades de valor agregado durante estas actividades las

" 1

mer no quieren nuevas cualidades sino que ocurre todo lo contrario; los

materiales se deterioran y plerdcn su valor, ocurren accidentes y un capital escaso se haya
inmovilizado en exi ias.
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Objetives de almacenamiento.

1. Unal i mejor or

e Si duda siquelo.

Las exi ias exced constituy un desperdicio, requieren almacenamiento.

registros al dia y manipulacién, inmovilizan capital y algunos materiales tienden a

daiiarse, corrocrse, echarse a perder, o hacerse anticuados u obsoletos.
Con frecuencia debe evaluarse si se sabe el uso y destino de todos y cada uno de
los equipos, herramientas, partes y materiales, en caso de que no se sepa con exactitud

que es y para qué sirve deséchelo.

e Evite apoyar matcriales en el piso.
1 én se zjan con fr ia de falta de espacio. No

Los supervisores del
obstante ficilmente se puede verificar que casi la mitad del espacio del piso esta
ocupado por elementos de trabajo, materiales y desperdicios. Para evitar estas
irregularidades debe procurarse emplear adecuada y eficientemente el espacio en sus
tres dimensiones (largo. ancho, alto) para lo cual resulta 6ptima la utilizaciéon de

anaqueles, armarios, estantes. bastidores, contenedores. etc.

o Un lugar para cada cosa y cada cosa en su lugar.
Considerando el >, forma, peso, y existencias de cada
el mejor medio y lugar para su almacenaje. cs decir, se debe adjudicar un lugar

para cada familia de productos. un estante soporte o

I debe asignarsele

pecifico y per
contenedor para cada herr

parte o el de trabajo.

e Cuanto mas lo use. mas cerca tiene que estar.
Acercar a la ventana de despacho los articulos que se utilizan con mayor frecuencia.
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2. Actividades mas breves y menos cantidad de transporte y manipulacion.
3. Actividades mis efi

yen idad de le de pesos.
8.6 Técnicas estadisticas.

El control cstadistico del p es la aplicacién de las técni disti para
medir y analizar la variacién en un pr La variacion se puede presentar en los
siguientes factores:

1. En un mismo producto.
2. En diferentes productos.
3. En tiempos.

4. En diferentes plantas.

5. En maquinas.

6. En personas.

Los métodos de estadistica permiten observar 1o que ocurre en el proceso a wravés
del ticmpo. La her

con 1a que se cuenta para conocer cOHmo varia un proceso es el
control estadistico del proceso; a través de esta herramienta se puede observar, mejorar y
prevenir la variabilidad en el proceso. El papel del Control Estadistico del Proceso
(C.E.P.) no es la inspeccion, ni tampoco separar las partes buenas de las malas, sino
controlar y mejorar el proceso proporcionando los i

ios. EVLCEP. noes
ung parte del proceso en si,_es el _enfoque que nos_ permite mejorar el proceso
cotidignamente.
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8.6.1 Variaciéa.

No hay dos productos que scan I debido a que q
[ (productivo u op ivo) Ui bas fi de variacién. Alg de estas
de iscion en el p difi ias en periodos de tiempo muy cortos;
por ecjemplo, los ck y la precision del operario. Ofras fi de variacion tienden a
bios en el prod o servicio solamente después de un largo periodo de
iempo; bié den p se¢ gradual como el d de una herramienta o
méquina, 0 paso a paso, por cjemplo al cambiar un procedimi pued bi¢n haber
bi i lares, por ejempl bi bi les tales como variaciones en Ia
corriente eléctrica. Por lo tanto, ¢l periodo de tiempo y las dici bajo las \{
sean bechas las dici fe ia idad de la variacion total Que se presente.
Desde el punto de vista de req ini el Itado de la variacion es
de las tol ias de especifi ién son

frecuentemente simplificado; las partes d

acepiadas, las partes fuera de tol ias no son P
tiempo son aceptados, los quc llegan tarde no se aceptan. Sin embargo, para dirigir
i6n debe lizarse en fu on de las

d 1os reportes que sc cntreguen a

cualquier proceso y reducir su variacion, la vari

fuentes que lo ocasionan. El primer paso para lograr esto es hacer la distincién entre
y iales de variacion y el tipo de acciones que deben tomarse

para cada caso con el pr de reducir dicha vari;

Las peciales de variacion pueden ser d das a través de las técnicas
disticas; estas de vari no son comunes a todas las operaciones
i ] das; por cjemplo, en una maiquina particular puede haber un operario nuevo que

cierta variacion diferente a la de un operario entrenado
i una variacion

se esta adi do y que
©o. si se¢ tiene una herramienta sin afilar, ésta p

o L

mayor.
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El descubrimiento de una causa especial de variacién y su glo es,

bilidad de alguien que csta di do con la op i Entonces la

solucion de una causa especial de variacio quicre generalmente de una accion local.

La itud de las de variacion bién puede ser d da a
través de técnicas estadisticas, pero estas por si mi requieren de un alisi
mas detatlado, ya que pueden impli el bio de um proceso de manufactura o et

bio de un p: dor que no £ las idades el p etc. En cuanto a las

de variacion, se requierc, g 1 de decisi que deben tomar

las personas resp bl de ad i el si ; sin embargo, las personas
dir laci das con la operacién son quienes, algunas veces, estin en una

mejor posicion para identificar estas causas y comunicarlas a las personas que puedan

de las de variacién requieren

corregirlas. Ei la 1

general, de i enel

5.6.2 El Control Estadistico y la Habilidad el Proceso.

El Contol Estadistico del Proceso es el uso de técnicas de estadistica, tales como
las graficas de control, para analizar un proceso, de tal manera que puecdan tomarse las
acciones apropiadas para lograr y mantencr un proceso en control y para mchrar la
habilidad del pr >. El do de control distico es la condicion que describe un

proceso en el que han sido eliminadas todas las causas especiales de variaciéon y

ni per las Pero un estado de control estadistico no es

un estado natural de un proceso de produccion o de operacuon implica un logro, implica

alcanzar la eliminacién de cada una de las les de iva variacién de un

proceso y prevenir su repeticion.
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La habilidad del proceso esta detenminada por la variacidn total que se origina por

las causas comunes, e¢s la variacion minima que puede ser alcanzada una vez que todas las
dimi > del proceso

causas especiales han sido eliminadas. La habilidad repr elr
en si mismo una vez que se ha demostrado que ese proceso esta bajo control estadistico.

En resumen. el proceso debe tenerse primero en control estadistico detectando y
eliminando las causas especiales de variacién. Una vez que el proceso es estable v

predecible, puede entonces ser evaluada su habilidad para lograr las expectativas del

cliente.

Beneficios del empleo de Grificas de Control.

® Las graficas de control son herramientas simples y efectivas para lograr un control
estadistico. Se prestan para que el operario las maneje en su propia drea de
trabajo. Dan informacion confiable a la gente cercana a la operacién sobre
cuando debieran tomarse ciertas acciones y cuando no debieran tomarse.

o Cuando un proceso esta en control estadistico puede predecirse su desempefio
respecto a las especificaciones. Por consiguiente, tanto el proveedor como el
cliente pueden contar con niveles consistentes de calidad y ambos pueden contar
con costos estables para lograr ese nivel de calidad.

o Las graficas de control proporcionan un lenguaje comun para comunicarse sobre
el comportamiento de un proceso -- entre los diferentes turmnos que operen un
proceso; entre linca de produccion (supervisor, operario) y las actividades de
soporte (mantenimiento. control de materiales, ingenieria de manufactura. calidad
del producto); entre las diferentes estaciones en el proceso; entre el proveedor y el

1i entre la pl de ble y las actividades de i ieria del prod >

155



Capitulo § La Ingcnieria dentro de una Auditoria de Calidad

e Las grificas de control. al distinguir entre las causas especiales y las causas
di ion de cuando algun problema debe

comunes de variaciéon , dan una b
ser corregido localmente ( drea de trabajo) y cuiando se requiere de una accion en
la que deban participar todos los niveles de la organizacion. Esto minimiza la

confusién, frustracion y costo excesivo que se derivan de los problemas no

resueltos.

5.6.3 Grificas de control X -R.

Las graficas de control por variables son una herramienta poderosa que puede
utilizarse cuando se dispone de mediciones de los resultados de un proceso. El diametro
de un cojinete en milimetros, el esfuerzo de cierre de una puerta en libras o el torque de

un tomillo en libras-pie son algunos ejemplos tipicos de aplicacion. Las graficas de

control por variables mas conocidas son las graficas de control X -R.

Las graficas de control por variables son particularmente atiles por varias razones:

1. La mayoria de los procesos y sus resultados ticne caracteristicas que son

medibles, por lo que su aplicacion potencial es amplia.

2. Un valor medible (por ejemplo. “el diametro es 16.45mm™) contiene mas
informacién que una simple afirmacion de si-no (por ejemplo, “la pieza esta

dentro de la tolerancia™).
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3. A pesar de que el costo en 1a medicion precisa de una pieza es mayor que el

P - "

P si lami estd bien o no, como se

q n P

para obtener mas informacion sobre el proceso, en al casos los 1
de insp ion pueden ser

4. Debido a que se requiere medir una idad de pi para tomar

decisiones confiables, ¢l periodo de iempo entre prod ion de las pi yla

4 A <ianifi

accion cosrectiva p

ser

Si graficamos la durcza con la que es producida una pieza en un proceso,

btendri los sigui datos:
FRECUENCIA
(Namcro de Casos)
3s f.umem e lases ..
30 Qi b
25 P
20 Lo b b
s
o Lo
g |

105,18 % 15.5:205 20.5.28 % 25.5.30.8  30.5.3535 355705 DUREZA

£.7 Histograma de Frecuencias.

Este tipo de graficas es conocida en Estadistica como Histogramas de frecuencia.
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Con el sélo hecho de ver los datos que se muestran en el histograma anterior /se
podria determinar cuil es 1a tendencia del proceso? y como consecuencia. ;se podria
predecir cudles scrian los valores futuros en cuanto a la dureza de 1a pieza?. Es imposible

estas p do sélo se con un histograma como el de la fig. 5.7,
en el que se indica ¢l mimero de veces que ocurre cierta dureza segun los rangos

preestablecidos.

La unica manera de saber si un p es ble y predecibl
i de lai

es a través del

en las graficas de control.

Tomando como base los datos del ejemplo anterior, se realiza una grifica
indicando el valor diario promedio (X ) de la dureza y el rango diario ( R ) (el rango es
la dife ia entre el maxi y el i valor ot id

en un periodo de tiempo en
particular: es este caso, la diferencia diaria)
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Esta grafica muestra que los valores de los promedios eran bajos en et inicio. pero
que mostraban una tendencia a elevarse con el tiempo (dias). no se hubiera conocido esto
con sélo ver el histograma. En otras palabras, se tiene la capacidad de obtener

informacion adici 1 el ver el movimi o o variacion de los datos a través del tiempo.

La siguiente pregunta seria:  Cuales valores de los mostrados en esta grafica
son normales y cuéles anormales?. Para esto se trazan lincas limites sobre las graficas v
una linea que nos muestran ¢l promedio total de las lecturas. esto permitira apreciar la
dispersion o variacion de los datos y asi saber cuando se presenta un situacidon anormal en

el proceso.
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)
—n /\ ................ /\//‘T
r w7 No——t—y”

Donde:
LSC - Limite superior de control
LIC - Limite inferior de control

X - R - Linea central o de promedio

En esta grifica de Control X —R se puede observar algunos puntos que son
anormales (los circulados), ya que sobrep

las lineas limite: a partir de estos datos se
podra investigar la causa y tomar alguna accion correctiva.

%.6.4 Griificas de control por atributos.

- Son potencialmente aplicables a cualquier proceso.

- Los datos estan a menudo disponibles.

- Son rapidos v simples de obtener.

- Son frecuentemente usados en los informes a la direccién.
- Pueden ayudar a dar prioridad a las areas con problemas.
- Son faciles de interpretar.
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Tipes de grificas de control por atributos.

- La grifica p para P jje de Unidades Defectuosas (para tamaito de  muestra
no i ¢ ).
- La grafica np para Numero de Unidades Defx »sas (para fios de
muestras constantes)
>s (para os de A CC )

- La grafica ¢ para Numero de Defe
- La grafica u para Numero de Defectos por Unidad (para tamasios de

)]

no

A pesar de que las grificas de control por variables (¥ ~R) son las mas conocidas,

se han desarrollado versiones para el caso de atributos. Los datos por atributos tienen

idades- (conforme/no conforme, pasa/no pasa, presente/ausente) pero
Como e¢jemplo se puede mencionar la
la

sélo dos posibi
pueden ser contados para registro y analisis.
pr ia de una etiq requerida, la instalacion de los tomillos especificados.
pr ia de salpicaduras de soldadura o la continuidad de un circuito eléctrico. Las
graficas de control por atributos son impor

por las sigui r

1) Las operaciones medidas por atributos existen en cualquier proceso de

factura o ble. por lo que estas técnicas de analisis son muy atiles.

2) Los datos por atributos estan disponibles en multples situaciones siempre que

exista inspeccion, listados de reparaciones, material seleccionado o rechazado,

etc. En estos casos, no se requiere gasto adicional de basqueda de datos solo el

trabajo de incorporarlos a la grafica de control.
3) Cuando se requiere obtener datos, la informacion por atributos es generalmente

rapida y barata de obtener y con medios simples (conforme/mo conforme) no

necesita de personal especializado.
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4) Muchos de los datos presentados a la direccion en forma de resiumenes es del
tipo de atributos y se puede beneficiar con al analisis de graficas de control.

en al o de unidad ind

Ejemplos: Desarrollo del depar
de desecho, auditorias de calidad y rechazo de materiales.

5) Al introducir las grificas de control en las plantas, es importantes dar prioridad
donde mas se El uso de las

a las areas con problemas y utilizarias
graficas de control por atributos en las areas claves de control de calidad

indicarian cusdles son los procesos que requieren analisis mas detallado -

incluyendo la posibilidad de utilizar grificas de control por variables.
&fi de control por atributos son mas faciles de construir e

6) Final 1as gr
interpretar que las graficas por variables.

Los criterios de aceptacién al utilizar graficas de control por atributos deben estar
decidir si esos criterios estan alcanzando es

claramente definidos y el p dimi para
produci Jtad, i a través del >. Este procedimi consiste en
definir op i I lo que se desea medir. Una definicion operacional consiste en :

lo. Un criterio que sec aplica a un objeto 0 a un grupo.

20. Una prueba dcl objeto o del grupo, y
30. Una decision, si o no: El objeto o el grupo alcanza o no el criterio.

Si por ejemplo, se requicre medir a través de una grafica por atributos si la
uciedad, se n ita definir clas qué

superficie de los vehiculos esta o no libre de
es suciedad y averiguar si los inspectores estan de acuerdo o no con la definicién,
Una vez que esta definida op ) Ia especificacion, cuando se esté

midiendo en la grifica de control si la superficie de los vehiculos esta o no libre de
dad, podra decidirse facil si se o no el criterio en la superficie revisada.
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Capitulo 5

Grifica p para Porcentaje de Unidades Defectuosas.

def en el proceso.

La grafica p mide la fraccion defe o sea las pi
as de 75 pi tomada dos veces por dia: 100%% de la

Se basa en la evaluacion de una caracteristica (;se
5 algo mal al verificar

Se puede referir a
produccion durante una hora, etc.
instalé la picza requerida?) o de
1a instalacién eléctrica?). Es importante que cada componente verificado se registre como

ble o def o ( que una picza tenga varios defe pecificos se istrara

h isticas (;se

P

s6lo una vez como defectuosa).

Def

Gréfica np para Cantidad de Unided

idad de idad defe en una muecstra

La grifica np mide la
inspeccionada. La grafica np es parecida a la p con la Gnica diferencia de que se registra

la cantidad de unidades defectuosas en lugar de su porcentaje en la muestra. La graficap

¥ np son ad das para las mi i iones.

Grifica c para Numero de Defectos.

) en un lote inspeccionado (

La grafica c mide el ni o de defectos (discrep
idad discre de las graficas np). La grafica ¢

P

a diferencia del nu o de

a o tar os de material inspeccionado constantes. Esta

reguiere de
grafica se aplica principalmente a dos tipos de situaciones:
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Capiwlo 3

1) Donde las discrepancias se distribuyen a través de un flujo mas o menos continuo del
producto (defectos en un rollo de vinilo de “x™ metros, burbujas en un parabrisas o puntos
con aislante delgado en un conductor), ¥ donde se pueda expresar el promedio o la

relacion de defectos (cjemplo: numero de defectos por cada 100 metros cuadrados de

tela).

2) Donde los defectos provenientes de diferentes fuentes (lineas, operaciones) pueden

se en una idad insp i da (los defe en una ion de insp 6n de
linea donde cada p puede tener uno o mis defecios potenciales dentro de un
patréon de variacién muy plio)
Griifica u para Cantidad de Defe por Unidad.
La grafica u mide la cantidad de defe (discrep ias) por unidad de insp

en subgrupos cuyos tamafios pueden ser variables. Es similar a la prafica c. con la
diferencia de que la cantidad de defectos se expresa sobre una base unitaria. Las graficas
¢ y u son adecuadas para las mismas situaciones, pero deberi utilizarse la grafica u si (a)

la muestra incluye mis de una unidad o si (b) el tamafo de muestra varia entre subgrupos.

Todos los tipos de graficas de control tienen dos usos basicos. En términos de

Shewhart, las graficas de control:
L 4 Dan evidencia acerca de si un proceso ha estado operando bajo control estadistico

y seifalan la presencia de causas especiales de variacion que deben ser corregidas en

cuanto se presentan,



La Ingenicria dentro de uha Auditoria de Calidad

Capitulo S
. Permiten mantener el estado de control distico ya que pued tomarse
decisiones con base en el p i detl pi a lo lasgo del tiempo.®

En un proceso de servicio también se emplea el control del proceso empleando las
! dcni d istrativas descritas en

graficas por atributos ( p. np. ¢, u ); asi como

el capitulo anterior.

* Control continué del proceso v mejorns a Ia habilided del process, Ford Motor Company S.A_ de C.V. , 19:
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CONCLUSIONES.

Las auditorias de calidad, en. Iquicra de sus partes, presentan una opcion a todas
aquellas organizaci que requi de una técnica para evaluar los resultados de la
de petitividad que se haya empleado, como por cjemplo: Sistema de

calidad basado en normas ISO 9000, Reingenieria, JIT, Mejora Continua, C.IM_, etc. Ya

que proporciona ¢l estado en que se impl. da la gia, el nivel de
aceptacion y manejo, asi como et imiento que se r iere. La ditoria es una
actividad importante que permite a los departamentos mejorar su funcién en forma
i Por desgracia, en al| casos las auditorjﬂs no se toman con la seriedad
mequcnd- o se mal iend do esto de, por lo general el compromiso a nivel de
dir on es limitado y quedan pendi las i correctivas.
Los gerentes y jefes de depar 3] © que no comprenden los objetivos
que sc b para la cor i6n del si p inj que ¢s resp bilidad
del i ditor o del depar de calidad realizar todas las acciones cofrectivas y

quip

este no es el caso.

Al grupo de auditores no se les deberia de percibir como policias del Sistema de

t d.

Calidad 1SO 9000, su funcion radica en defici ias, discrep ias o i
d del si Ad is, como no son los responsables directos del departamento que
se audita, no pueden ni deben corregir las mismas faltas de conformidad que se hacen
surgir, ya que cstos son responsabilidad directa del departamento que no cumple con lo

establecido.
Con la auditoria bien dida como tal, clara y bien definida es posible ganar
h, En particul ayudaran a controlar y lograr la aptitud que es tan dificil de

alcanzar dentro la organizacion.
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Conglusioncs

En un principio, las auditorias de calidad les pareceran engorrosas y burocraticas.
pero si se lleva a cabo mediante algian plan de auditoria bien estructurado. dependiendo
del tamafio y presupucsto de la empresa, el esfuerzo a realizar se reduciria
considerablemente. Cuando se llevan a cabo adecuadamente. la informacion obtenida
sera veraz y adecuada, brindan parametros para evaluar la eficacia del sistema en forma
real.

Ahora bien, dentro de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, en la
parte de normalizacion, capitulo 1, articulo 38, parrafo V, establece:

...Certificar, verificar e inspeccionar que los productos, procesuvs. métodos.
instalaciones, servicios o actividades cumplan con las normas aoficiales mexicanas...

Esta ley no menciona, en ninguno de sus puntos y por desgracia, que mediante un
método de auditoria se logra certificar, verificar e inspeccionar que un producto o servicio
cumpla con una norma oficial mexicana. Donde se menciona la aplicaciéon de la auditoria
es dentro de las normas mexicanas (NMX-CC-003:1995 IMNC / I1SO 9001:1994, NMX-
CC-004:1995 IMNC / 1SO 9002:1994, NMX-CC-005:1995 IMNC / ISO 9003:1994) y
estas no ticne caracter de obligatorias. L.a controversia es clara, una auditoria nos genera
los resultados que la Ley Federal establece, pero ninguna norma oficial mexicana sefiala a

la auditoria como ¢l mérodo a seguir para conocer si el producto o servicio cumple con la
norma.

Es de nuestro interés ofrecer a los empresarios, proveedores y clientes, que dentro
de este trabajo se encontraron los elementos necesarios para hacer de una auditoria el
método que genera los resultados confiables y seguros para la evaluacion de: 1. El
sistemna de calidad de la empresa. 2. La confiabilidad, rasweabilidad y repetibilidad del

producto o servicio; y 3. El estado de eficiencia y productividad de la empresa.
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Por otra parte, una propuesia de interés académica para el beneficio de futuras
generaciones es que dentro de el temario correspondiente, se analizen. estudien y
comprendan los siguientes temas: Los tres puntos que establece la Ley Federal de
Metrologia y Normalizaciéon ( Metrologia, Nor 1i ion , Acreditacion y Certificacién):
desarrollo de manuales (de Calidad, de Procedimiento y de Operacion); asi como las

auditorias de calidad como un método para evaluar a las empresas.
Ademas, ¢l parrafo VIII . articulo 38 del capitulo 1, de la Ley Federal de
Mewologia y Normalizacién dice: Coordinar: con las instituciones de ensefianza

superior para constituir programas de estudio para formar técnicos calificados.
Por lo que, 'H do los 1 1 de dio, reflejan la falta de algunos

conocimicntos con los que un profesionista en el area debe de contar.

d

se falto de gente con la capacidad adecuada y

Este Pais d
es responsabilidad de nosotros, los Universitarios

4.

ar que siempre

dispuestos a afrontar cualquier desafio.
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GLOSARIO DE TERMINOS..

Elemento.
Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente. Un
elemento puede ser: una actividad o un proceso, un producto, una organizacion o

cualquier combinacién de los anteriores.

Proceso.

Conj > interrelaci do de recursos y actividades que tr forman el !
de entrada en clementos de salida. Es la combinacion de mano de obra, maquinas y
equipo, materia prima, dos y di bi que producen un producto dado o
servicio.

Procedimienso.

Forma especificada de desarrollar una actividad.

Producto.

El resultado de actividades o procesos. Puede ser tangible o intangible o bien
una combinaciéon de los dos. Los productos son clasificados en cuatro categorias
genéricas:

Hardware ( por ejemplo: pi p bles).

Software ( por ejemplo: programas de computo, procedimientos)

Materiales procesados ( por ejemplo: materias primas, liquidos. gases)

Servicios ( por gjemplo: seguros, banca, transporte)

Es reconocido que los productos son generalmente una combinacion de estas

categorias genéricas de productos.
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Servicio.
Es el resultado generado por actividades cn la interrelaciéon entre el proveedor y

dad.

las idade.

el cliente y por las actividades internas del proveedor para sati

del cliente.
Prestacidn del Servicio.
Aquellas actividades del proveedor necesarias para proveer el servicio.

Organizacion.
Una compailia, corporacion, firma, empresa o institucion o parte de la misma,

y administracién

ya sea incorporada o no, publica o privada que tiene fi

propia.
Estructura Ovrganizacional.

La responsabilidades, autoridades y relaciones, configuradas de acuerdo a una
d P sus fi

estructura, a través de la cual una organizacion

Cliente.
El receptor de un producto suministrado por ¢! proveedor.

Proveedor.

Organizacion que suministra un producto al cliente.
Comprador.
Cliente en una situacién contractual.

Contratista.

Proveedor en una situacién contractual.

Subcontratista.

Organizacién que suministra un producto al proveedor.

Calidad.

Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para

satisfacer necesidades explicitas e implicitas.
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Grado.
Una categoria o clasificacion dada a elementos que tienen el mismo uso
funcional pero diferentes requisitos para la calidad.

®. isitos para la Calidad.

Una expresion de las necesidades o su traduccion dentro de un conjunto de
[ isi lecid itativa o litati para las caracteristicas de un

elemento a fin de permitir su realizacion y examen.

Requi: de la Sociedad.

Son obii i V] de leyes, 1 2l odigos, y
otras consideraciones.

Seguridad de Funcionamiento.

Conji de propiedades que describen la disponibilidad y los factores que la
condicionan: Confiabilidad, Facilidad y Logistica de M imi

Compatribilidad.

La aptitud de los elementos para ser usados en conjunto bajo condiciones

pecificas para plir requisi perti
Insercambiabilidad.

La aptitud de un elemento para ser usado en lugar de otro, sin modificacidn,

..

para plir los mi e

Seguridad.

Estado en el cual el riesgo de daiio personal o material esta limitado a un nivel
aceptable.

Conformidad.

Cumplimiento de los requisitos especificados.
No Conformidad.

I plimi de un r isito especificado.
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Defecto.

Incumplimiento de un requisito de uso intencionado o de una expectativa
razonable, incluyendo lo concemiente a seguridad. Estos pueden ser del tipo: Critico
(cualquier defecto que ponga en peligro la vida humana), Mayor (aquel que
imposibilita la funcion del articulo), Menor (aquellos gque no imposibilitan la funcion.
pero hacen el servicio deficiente) e Incidental (aquellos que afectan la apariencia).

Responsabilidad Legal atribuible al Producto.

Término genérico usado para describir la obligacién de un producto o de otros,
para restituir y/o indemnizar las pérdidas relativas a dafios personales, materiales u

otros perjuicios causados por un producto.

Proceso de Calificacion.

Proceso para d ar que un ek es capaz de cumplir con los requisitos
especificados.

Calificado.

Estado que se le da a un el ] do se ha d trado que este ¢s capaz

de cumplir con los requisitos especificados.
Inspeccion.

Una actividad tal como la medicién, comprobacion, prucba. o comparacion de

una o mas caracteristicas de un elemento y confrontar los resultados con los requisito:
pecificados, a fin de bl el logro de la conformidad, para cada una de estas
caracteristicas.
Auroinspeccion.,

Inspeccién del wabajo desarrollado, por el ejecutor de ése trabajo, conforme a
las reglas especificadas.

Verificacion.

Confirmacion del cumplimiento de los requisitos especificados por medio del

examen y aporte de evidencia objetiva.
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Validacidn.
Confirmaciéon del cumplimiento de los requisitos particulares para un uso

ionado prop >. por medio det examen y aporte de evidencia objetiva.

Evidencia Objetiva.

Informacion que puede ser probada como verdadera b da en obtenidos

por medio de la observaciéon, medicion, prueba u otros medios.
Politica de Calidad.

Directrices y objetivos generales de una organizacion, concernientes a la calidad

1 4

los les son form dos por la alta direccion.

e expre
Administracion de la Calidad.
Conjunto de actividades de la funcién general de administracion que determina
la politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades y la implantaciéon de éstos

por medios tales como planeacion de calidad. el control de calidad, aseguramiento de

la calidad y el mejo i » de la calidad, dentro del marco del sistema de calidad.

PL ion de la Calidad

Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad,

asi como los requisitos para la implantacién de los elementos del sistema de calidad.
Control de Calidad.

Técnicas y actividades de caracter operacional. utilizadas para cumplir los

requisitos para la calidad.

4 de la Calidad.

Conjunto de actividad pl d y si aticas implantadas dentro del

sistema de calidad. vy demostradas segiin se requiera para proporcionar confianza

adecuada de que un elemento cumplira los requisitos para la calidad.
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Sistema de Calidad.

es la estructura organizacional. los procedimientos. los procesos y los recursos
lidad

i0s para imp la administracion de la

Administracion para la Calidad Total.
centrada en la calidad basada en la

Forma de administrar una or;
participacion de todos sus miembros, y orientada al éxito a largo plazo a través de la
satisfaccion del cliente y en beneficio de todos los bros de la organi idny de la
sociedad.

Mejoramiento de la Calidad.

ion, para incr la

Son las acciones tomadas en toda la org
cfectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos, a fin de proveer beneficios
adicionales, tanto para la organizacion como para sus clientes.

Revisicn de la Di . s
Eval ion formal efi da por la alta dir ion, del do y ad i6n del
lacién con la politica de calidad y objetivos.

< de calidad en
Revision del Contraro.
Son las fe das por el proveedor antes de firmar el
contrato, para garantizar que los requisitos para la calidad son definidos
d d sin bi dad, son d dos y pueden ser realizados por el
proveedor.

Revisidn del DiseRo.
E: d do, cc I vy si atico de un disefio para evaluar su

E p

isi para la calidad, identificar problemas si

idad de isfe los req

existieran y proponer el desarrotlo de soluciones.
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Manual de Calidad.
b1 Ia politica de calidad y describe el sistema de

Es un d > que

lidad de una or

Plan de Calidad.
bl las practicas relevantes especificas de calidad, los

Un d que
recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto, proyecto o contrato

particular.

Especificacidn.
Un dc > que bl requisi Es el requerimiento de ingenieria que
permite juzgar la aceptabilidad de una caracteristica en particular. Se selecciona de

acuerdo a Jos requerimientos funcionales del producto o del cliente, una especificacion
pucde ser consistente o no con la habilidad demostrada del proceso (si no lo es.

seguramente partes fuera de especificacion seran fabricadas). Una especificacion no

debe ser confundida con un limite de control.
Registro.
Un documento quc provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o
resultados obtenidos.

Rastreabilidad.

de un

La habilidad para rastrear la historia, aplicaciéon o locali
por medio de identificaciones registradas.

Ciclo de Calidad.

Modelo conceptual de actividades interdependientes que influyen sobre la
calidad en diferentes faces. que van desde la identificacién de las necesidades hasta la

evaluacién de como han sido satisfechas.
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Costos Relativos a la Calidad.

Son los costos en que se incurre para asegurar una calidad satisfactoria y
i asi como las pérdidas incurridas cuando no se logra la calidad

Propo

satisfactoria.

Pérdidas Relativas a la Calidad.

Son las pérdidas causadas por la falta de aprovect iento de la po ialidad
de los recursos en procesos y actividades.
Modelo para el Aseg - de la Calidad.
Conjunto de requisitos normalizados o selecci dos de un si de calidad
binados para isfe las idad de asegi i de la calidad en una

situacion dada.
Grado de Demostracion.
Extension de la evidencia suministrada para dar confianza de que los requisitos

ificados son |}

Evaluacion de la Calidad.

Un analisis sistematico con el fin de determinar en que medida un elemento es

capaz de isfz los requisi pecificados.
Supervision de la Calidad.
Supervisiéon y verificacién continua del do d¢ un el > y el alisis de
los registros para asegurar que los requisitos especificados estan siendo cumplidos.
Punro de Espera.-
Punto definido en la dc io d da. después del cuil no procede

ninguna actividad sin la aprobacion de la organizacién u autoridad designada.
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Aunditorias de Calidad.

Analisis sistematico o independiente para detcrminar si las actividades de
calidad y sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas son

1 d

p efica ente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

Observacion de Auditorias de Calidad.

Declaracion de un hecho efectuado durante una auditoria de calidad y soportado

por evidencia objetiva.
Auditor de Calidad
Persona calificada para realizar auditorias de calidad.

Auditado.

Or izacion a ser auditad
Accidn Preventiva.

Accién tomada para eliminar las causas potenciales de no-conformidades,

u otra si i6n a fin de prevenir su ocurrencia.
Accidn Correctiva.

Accién tomada para eliminar las causas de una no-conformidad, defectos u otra

situacion indeseable a fin de prevenir su recurrencia.
Disposicion de una No Conformidad.

Accion tomada para tratar a un elemento no conforme, a fin de resolver la no-

conformidad.
Produccion permitida / Desviacion permitid,
Autorizacion escrita para desviarse de los requisito: pecificados original

para un producto, antes de su produccion.
Concesion.
Autorizacion escrita para usar o liberar un producto que no cumple con los

requisito ificad
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Reparacion.

Accién tomada sobre un producto no conforme de manera que satistaga los

requisitos de uso intencionado, aunque sea necesariamente conforme a los requisitos

original especificad

Retrabajo.

Accién tomada sobre un producto no conforme a fin de que cumpla con los
requisitos cspecificad

Fallas.

Estas pueden ser internas o externas, las primeras son: materia prima, mano de

obra directa ¢ indirecta, tiemp de insp ién y degradami Y las
d pérdida de p igio, de mercado, recl iones, d d i y
fletes.
Confilabilidad.

Probabilidad dei buen funcionamiento de un producto en un determinado

tiempo de vida bajo ciertas condiciones de uso.
Tolerancia.

Grado de variacion de la medida normativa de una caracteristica de calidad que

resulta P . 1as tol ias pueden ser: Amplias o abiertas, Reducidas o cerradas,

Bilaterales y Unilaterales.
Estdndar de Calidad.

Medida normativa mas menos tolerancias del valor que debe tener una

caracteristica de la calidad
Estdndar del Proceso.
Medida de una caracteristica.
~Norma de Calidad.

Estandar de calidad que tiene cierto grado de obligatoriedad.
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Capacidad del Proceso.

Rango de variaciéon que en condiciones normales un proceso tiene, ésta
i del

i,

capacidad del proceso ¢s de 60. Y en base a esta pod > los li

proceso. Es tnica y es inherente a cada proceso.

Control Estadistico.

Es la condicion que describe un proceso en el cual todas las causas especiales
de variacion han sido eliminadas y sol. per las <C ; esto se
evidencia en la grafica de control por la ausencia de puntos fuera de los limites de
control y por la ausencia de patrones no les o d ias d de los limi de
control.
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