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INTRODUCCION

Empresas mexicanas ante un nuevo reto

Aunque les representa una inversién mas que un gasto, muchas compafifas mexicanas todav/a no
acieftan a Instrumentar sistemas de aseguramiento de calidad, incluso no son pocos los
empresarios que limitan el concepto de calidad al contenido mismo del producto, cuando las
tendencias modernas lo extienden a los procesos y a la propia administracion de la empresa.
Debido a la exigencia de los consumidores, a la competencia mundial y a los imperatives de las
normas 1SO 9000, el espacic de accion se ha reducido; quiénes no instrumenten el aseguramiento
de calidad estan condenados a desaparecer.

Durante muchos afios, hablar de calidad significé referirse exclusivamente a los atributos
intrinsecos de los productos. A veces, ni siquiera se valoraba su contenido de calidad con relacién
al precio o a las expectativas del usuario. Hoy en dlfa, sin embargo, es bastante clare que [a calidad
del producto y el aseguramiento de la misma son conceplos diferentes. El primero estd englobado
en &l segundo; uno se refiere a las cualidades intrinsecas en cuanto a duracidn, novedad o
excelencia, y el otro a la confiabilidad de los procesos con los que se disefia, se produce y se
vende.

El conceplo de aseguramiento de calidad, entonces habla de procesos y servicios documentados
por escrito, de estandares internacionales y de la capacidad del fabricante —y no sélo del
producto— de llenar las expectativas del consumidor. Todavia més en témminos generales podria
decirse que no hay buenos productos sl no hay buenos procesos industriales y administrativos:
ningun fabricante improvisado o descuidado puede hacerlos.

Una de las grandes dificullades para implantar un programa de calidad es la enorme oferta de
técnicas y herramientas, ninguna de las cuales es buena o mala por sl misma. Todas pueden
ayudar a mejorar si son selecclonadas y aplicadas con inteligencia, o bien conducir al fracaso si se
escogen de manera irreflexiva o dejdandose llevar por meodas o asesores incompetentes.

E! establecimiento de circulos de control de calidad, la incorporacién de reingenierfa o el uso de
algunos de los paquetes informaticos actualmente disponibles, puede ser de gran ayuda. Y esto
con la adveriencia de que el monto de ia inversién bien vale la pena considerando el tamafio de los
resultados. A veces todo consiste en documentar las actividades y rutinas en un manual de
operaciones, y recumir al sentido comln para detectar tiempos muertos, tareas duplicadas y
esquemas poco productivos. En ofras ocasiones, sin embargo se requlere de un trabajo més
profundo y con la necesaria asistencia de consultores experios.

A ello hay que agregar la presién que ejercen las normas de la serie [SO 9000, que establecen
precisamente los lineamientos minimos para un sistema de aseguramiento de calidad. Estas
normmas van en camino de convertirse en una obligacién para fabricantes —especiaimente los
exporiadores—, de manera que las empresas que carezcan del certificado no podrdn colocar sus
productos. Si se toma en cuenta que disefar e implementar un sistema de calidad toma cuando
menos un ano, los indusirales deberan apurar el paso para sostenerse en los mercados. Y es que
con la consolidacién de los mercados globales y las crecientes demandas de los consumidores,
nadie puede pensar en competir desde una posicidn desventajosa o careciendo de adecuados
sistemas de calidad. Antiguamente, tanto ésta dftima como el servicio podlan considerarse como
un valor agregado o hasta un lujo. Hoy en dia, el aseguramiento de la calidad es un impergtivo
para la subsistencia.




CAPITULO UNO
INDUSTRIA NACIONAL

Los mercados no son los de antes

Llagar a esta conclusién ha implicado un trabajo arduo y laboriosos. El tema comenz6 a preocupar
a los industriales estadounidenses y europeos después de 1a Segunda Guerra Mundial, cuando la
demanda de los mercados impuso un aumento en la eficiencia de las operaciones. Ya no era
posible que 1a linea de fabricacién se detuvicra por una falla mennr o que las ineficiencias, mermas
y desperdicios se unieran al precio final. Se requerfa producir mas, mejor y a un menor costo.

Por aquellos afios, ademas, Japén se reincorporé a la economfa mundial e inundé a los mercados
con nuevos productos de bajo costo, afto contenide tecnoldgice y tabricados corforme a rigidos
estandares y criterios. Luego le seguirian los “ligres” y otros paises asidticos como Corea, Hong
Kong y Taiwdn. Asl los relojes suizos y las cdmaras alemanas, fabricadas para durar 1oda la vida,
sucumbieron rapidamente a modelos nuevos con grandes innovaciones, destinados a durar
menos, pero a costos mucho mas bajos. Iniciaba la era de los grandes mercados mundiales, ta
novedad y lo desechable. También empezé a hablarse de unaquriosidad: el servicio al cliente.

Los sistemas de calidad han avanzado considerablemente en los litimos afios. Cuando los
industriales de la posguerra aceptaron que ya no se podfan dar el lujo de tener remanentes,
reprocesar los articulos que salieran defectucsos o recibir devoluciones de sus canales de
distribucién, nacieton tanto los intentos para controlar los procesos como los pioneres clrculos de
calidad. En ésta época aparecieron los primeros incentivos econdmicos para los trabajadores o
equipos que pudieran obtener una preduccidn constante, asunto que no estuvo libre de problemas.
En varios pafses, incluso México, estas pollticas tropezaros con objeciones legales y provocaros no
pocos conflictos de tipe sindical.

Mas alltd del producto

En la actualidad, los temas de calidad han trascendido finalmente al produclo para avanzar a otros
sectores, como lo administrativo, contable, & mercadotécnico y, sobre todo, el de atencidn al
cliente. No es suficiente ofrecer un producto excelenta si el servicio que se da no es de ese mismo
nivel. Esta exigencia nace desde que el usuario va a preguntar por el producto y se extiende hasta
la pos-venla y el mantenimiento, Muchas empresas, aunque ofrecen lodavia no alcanzan el mismo
nivel en materia de setvicio.

Con estos desafios, el concepto restringide de calidad se ensanchd hasta converlirse en un
calificativo para los procesos industriales y las empresas mismas que involucra aspectos de
mercadotécnia, disefio, administracion y certificacion de proveedores, distribucién, garantia y
servicio pre y pos-venla. Las esirategias de aseguramiento de calidad se extienden ahora a fa
empresa misma y a la alta direccion con base en herramientas que comprenden el control bdsico
de calidad, esquemas de mejora conlinua, administracién de la calidad total (TOM Tolal Quality
Management), Just in Time (JIT} y reingenierfa, hasta llegar a los cerlificados para normas 1SO
Q000 y QS 9000, tan populares en éstos dlas.




“Calidad es cumplir son las expectativas o requerimientos del cliente” al principio los industriales no
entendlan que queria decir esto, y la incomprensién determind que muchas empresas fueran ala
quiebra. Cuando empezaron a pensar en el cliente. Muchos empresarics descubrieron que no 1o
conoclan, y que por lo lanto, no podian saber que queria o cdmo satistacer sus necesidades.
Tampoco podian anticipar sus deseos futuros y menos entender que un buen dia los compradores
dieran la espalda a su producto preferido y se fueran con otro, que les ofrecia algo mas.

Lo primero, conocer al cliente

Fue entonces cuando se hizo esencial definir al cliente y los niches del mercado que se pretendia
atacar con los productos, una tarea a la que contribuyeron diversas técnicas de invesligacion de
mercade. Sin embargs, los expertos sefialan que ‘en México todavia no-es comin que los-
profesionales puedan interpretar un diagrama de barras, una tendencia fineal 0 una encuesta de
mercado para averiguar lo que el cliente necesita. Atin hoy para muchos empresarios, esto no tiene
nada que ver con la calidad.

Todavia existe la idea incorrecla en que la calidad estd en la fabrica. Ahora es patente que se frata
de una parte incluso menor, que se completa con ef precio, el disefio, la innovacion, la distribucién,
el sewvicio de pre y pos-venta, etc. Al considerar todos estos aspectos como un sistema o un
proceso de calidad, pronto se hace evidente que se requiere una reestructuracién en el modo
lradicional de entender y manejar las empresas. Es inadmisible que los diferentes departamentos
busquen objetivos aislados, que muchas veces resultan contradictotios con fa meta final de servir
al cliente.

Los expertos aseguran que las normas, como las 1SO 9000, buscan de alguna manera integrar
eslas Areas. Bajo éslos nuevos esquemas, el aseguramiento de calidad comienza desde que se
revisan el conirato con e} proveedor y se define al cliente y sus necesidades, y prosigue a todo lo
largo del proceso, incluyendo la manufactura, el servicio, la asistencia técnica e incluso, el disefio
de nuevos productos que sustiluirsn a los que dejan de fabricarse. Es la forma de satistacer al
cliente, y no una vez, sino siempre.

Antiguamente era comin leer mensajes del tipc “Una vez salida la mercancla no se aceplan
devoluciones”, como si la responsabilidad def vendedor concluyera al cerrar la caja registradora.
Hoy, las cosas han cambiado: las tiendas capacitan a sus vendedores y han creado generosas
politicas de devoluciones. Los fabricantes de software, por ejemplo, no solo actualizan a bajo costo
los programas de sus clientes, sine que se les ofrecen lineas tetefénicas y paginas en inlemel para
resolver problemas técnicos. También los consumidores han entendido no sélo consiste en que el
producto funcione, y suelen premiar con sus recompra aquellas marcas que les ofrecen un servicio
mas completo y con beneficios y utilidad a mas largo plazo.

El proteccionismo econémico

La era del proteccionismo econémico hizo posible que las empresas mexicanas pudieran sobrevivir
al margen de las nuevas tendencias en cuanto al aseguramiento de calidad. Los consumidores
eran presa de los fabricantes, quienes podrian vender su produccién con bastante seguridad, de
manera que satisfacian su propias necesidad antes que [a del cliente.




Cuando se abrieron las fronteras, 1a situacién parecié revertirse, y la avalancha de productos de
importacién —muchas veces introducidos a precios irriscrios— también dio la medida de la sed del
mercado. Entonces el cliente escogi6 vy los fabricantes sufrieron sus caprichos, un producto nuevo,
mas llamativo y cinco centavos mds barato pudo representar Ya quiebra de un negocio de cincuenta
afios. En las actuales condiciones de competencia, ningun empresario que crea fabricar un buen
producto est4 seguro de persistir indefinidamente de su mercado.

Los paises de Oriente han desarrollado con mds fuerza éstos conceplos de calidad integrat, y no
es casual que los grandes expertos en calidad total hayan sido japoneses. Bajan los coslos a partir
de eficiencia y grandes voldimenes, cuentan con sistemas administrativos muy afinados y seducen
a sus clientes con constantes novedades. Aunque se les puede criticar muchas de sus estrategias
lo cierto es que son maestros en conguistar a los consumidores masivos con productos frescos,
coloridos y de bajo precio. Hasta los relojes suizos entendieron esla exigencia de los mercados y
lanzaron sus juveniles relojes swatch.

Reingenieria e I1SO 9000

Una vez que se conoce que el cliente quiere, hay que organizar la estructura productiva y los
sistemas administrativos, y para esto se han disefiado estrategias como la reingenieria. Se puede
decir que los sistemas administralives impaclan més en la calidad que los productivos; de ahl el
éxito del 1ISO 9000.

En e andlisis de una estructura corporativa clasica en donde se encuentran evidencias de fallas en
contrasentidos. No es raro observar que los diferentes departamentos trabajan conira la empresa y
no a su favor. Por ejemplo, para mejorar sus resuftados, el drea de compras adquiere materia
prima barata y de baja catidad, que le “explota” en las manos a produccién, departamento donde
aumentan las mermas y los tiempos muertos. Por su parte, el almacén estd burocratizado o mal
organizado, y todos los apuros quedan demorados en el andén de embarque. De paso, en la caja
se detienen los pagos a los proveedores, quienes discretamente aumentan los precios o difieren
sus entregas, enredando a compras y produccién. Un panorama completamente desolador.

Nada se puede lograr sino se construye an la empresa una cultura de calidad, y en este campo el
compromiso de lfia alta direccién. De éste modo se pueden coordinar todas las 4reas. Que
compras adquiera en las mejoras condiciones y que entregue en forma oportuna las materias
necesarias para que el 4rea de produccién pueda cumplir con sus responsabilidades. Pero
comnpras no puede adquirir un producto més barato o de menor calidad que originaria problemas
en la planta y convertiria e} ahorro en pérdidas. Si puede escoger un proveedor que tenga un stock
suficiente y entreguse a tiempo.

También es importante sefialar que este lipo de sistemas de calidad es muy importante la
comunicacion entre los respensables entre los distintos departamentos para proporcionar la fluidez
en los procesos y la bisqueda de un resultado tnico. Pero también alerta sobre los éxilos faciles:
hay empresas que lienen todo tipo de manuales por escrito y hablen de misiones, politicas,
criterios, ete., peto al momento en que uno contrata sus servicios o compra sus productos, eslas
promesas no se cumplen. Nos somprendemos al ver que, ferdendo toda esa infraestructura, el
servicio del producto sea tan poco satisfaclorio.

Reingenieria, 1SO 9000 y otras heramientas pueden ayudar a enfrentar este confliclo por la via de
analizar los procescs, simplificar el papeleo y resolver los problemas interdepartamentales. Esto da
como resultado una organizacién mas estilizada, bien conocida y con sus procedimientos




documentados por escrito, donde se establece el modo en que se operardn los inventarios de
materias primas y de productos temninados, el pago a proveedores, el fiuje de transportes, etc.

El caso de las pequefas

En las empresas medianas y pequefias, |a estrateglia de calidad casi nunca comienza por contratar
asesores o consullores, que pocas pueden pagar. Una consultorfa puede costar unos 50 000
dblares anuales. Ademds muchas de las compafilfas que carecen de sistemas de calidad ya
padecen problemas econdmicos o de flujo, precisamente debido a su pobre desempefio en el
mercado.

Lo mds comin es gue éstas companias tomen la iniciativa a partir de algunos libros ¢ de la
asistencia a cursos ¢ platicas que dan las universidades, o las asociaciones de industriales. Los
profesionistas con algun grado de capacitacién en materia de calidad, o bien, reciben la orientacién
de clientes mayores interesados en asegurar la mejora de sus proveedores.

El caso mds dramaético es el de las empresas medianas o pequefias mas tradicionales que apenas
esldn descubriendo sus debilidades. Les llama la atencidn que un nuevo cliente al que ie tienen
mucha esperanza les regrese la mitad de sus productos o le pida un servicio de entregas,
facturacién o garantia que no pueden alcanzar.

Sentido comin en la administracion

Frecuentemente, alrededor de los temas de calidad de reingenieria se escuchan diagndsticos
como el siguiente: con los afios, las empresas, os procesos y los tramites tienden a complicarse y
a enredarse de manera innecesaria, encareciendo y cbstruyendo la productividad. Se trata de un
proceso lento que los propics involucrados no pueden percibir y que ocasiona la formacién de los
llamados paradigmas y la “ceguera del taller” ; nadie piensa que las cosas estdn mal o que podrfan
hacerse de otra forma.

Es muy comun escuchas al industrial que piensa que la gente ya no quiere comprar lo que ofrece y
no entiende que la situacién es al revés: la gente compra lo que la ella quiere. Este es uno de los
paradigmas mas comunes que se ven consolidando con el tiempo y que resulta luego dificiles de
entender y de quebrar.

Existen industriales que manejan sus negocios con una enorme rigidez, casi sin ‘pensar en
mercados ni consumidores, pero que resultan clientes demandantes y enterados a la hora de ir a
restaurantes, comprar ropa o llevarse el automdvil a un taller mecdnico. Si ellos fueran capaces de
usar e! mismo criterio para sus propios negocios, entenderfan mucho mejor el comportamiento
aparentamente errdtico de los consumidores y podrian mejorar su propia operacién. Se da una
especie de “ceguera de taller”, segun la cudl las personas involucradas en el contlicto pierden fa
capacidad de entender lo que esta pasando a su alrededor. Por eso puede ser (til tener cierta
ayuda de gente externa, que llegue con una visién fresca y perceptiva.




La calidad no es un misterio

Los expertos también coinciden en que muchas de las estrategias y heramientas de
aseguramiento de calidad no son mas que refinamientos de esquemnas sencillos y muy conocidos.
los términos come reingenieria, calidad tolal, o benchmarking no son mas que nuevas
denominaciones para lo que ya se conocia, si bien con los afios se han sofisticado y refinado. La
calidad no se acaba de inventar. Es una obligacién de los proveedores de productos cumplir con lo
que dicen que ofrecen. Una cultura organizacional no es mas que ponerse la “camiseta” y dar lo
mejor de si para gue su trabajo sea benéfico para la empresa y el consumidor.

Una de las partes mas importantes en la implantacién de un sistema de calidad es revisar la
planeacién o, al menos, la estrategia. En una empresa pequefia se puede hacer incluso de una
manera sencilla con sélo contestar algunas preguntas: ;Como quiere verse o dende quiere estar
dentro de 5 o 10 afins?, ;Qué tipos de mercados quisiera atacar?, ;Qué tipos de productos querrfa
hacer?. A partir de las respuestas que se obtengan, una posibilidad es planificar “hacia atrés’, es
decir hacia el presente, para ver hasta que punto las melas consideradas son posibles o
realizables. Si esta maniobra se hace en forma realista, el empresario sabrd si todavla estd a
tiempo de alcanzar el objetivo, que inversiones requerird y cud! serd su ritme de crecimiento o
desarrolio.

La seleccidn de las herramientas

En cuanto a la utilizacidén de herramientas o tecnologias para implantar sistemas de calidad no
existen soluciones dnicas y que todas son Gtiles si se escogen con inteligencia y se aplican con
conocimientos. Hay quienes aprovechan muy bien el control estadistico de los procesos, asl como
fos circulos de calidad, asl como las cinco “S” o la 1ISO 5000. Lo mismo puede decirse en cuanto al
software para el mantenimiento de equipos industriales y muchos otros programas que se han
estado ofreciendo con el correr de los afios. Se debe hacer un diagndstico para ver donde esta el
problema y avanzar desde los requisitos minimos hasta los niveles maximos. Hay empresas que
no tiene nada quieren empezar por implantar ef programa del Premio Nacional de Calidad. Tienen
que ir por fases o elapas.

Actualmente se esta bombardeando a la industria de informacién, textos y teorias en cuanto a la
utilizacién de soluciones répidas. Algunos compaflas ponen a prueba practicamente todo lo que
tes ofrece, atin cuando no hay muchas novedades. Hay gentes que sostienen que el diagrama de
pareto ¢ el esquemna de pescado ya han pasado de moda, pero la realidad es que siguen siencdo
validos para entender el problema de las empresas. Lo mismo se dirfa del oulsourcing y el
benchmarking. Quizd la diferencia de eslas hermramientas es que ahora vienen més sistematizadas
y son mas faciles de aprender mientras antes se usaba el “colmillc” del empresario, ahora se
puede comprar un libro o un software que indica como hacerlo en forma sistematizada.

Circulos de calidad parte del milagro japonés

Desde hace 7 afios, en conjunto con Canacintra y Concanaco, la Japan External Trade
Organization (JETRO) promueve en México los concursos nacionales de clrculos de control de
calidad (CCC's). Se trala de una de las herramientas mas antiguas de los sistemas de




aseguramiento de calidad y quizd la que goza de mayores preferencias en la industria japonesa de
la actualidad.

Jetro, oficina de! gobiemo japones dedicada a promover el comercio exterior, realiza en México
aclividades tanto para mejorar la calidad de los productos que se exporlan a Japdn, como para
desarrollar proveedores para las empresas de aquel pals radicadas aquf. El direclos de Jetro-
México explica que el Interés da fomentar los CCC's naci6 al deteclarse que el principal obsticulo
para exportar mercanclas mexicanas era la incompetencia para incumplir con los estdndares de
calidad exigidos per los consumidores japoneses. .

Durante varias temporadas, Jetro trajo al pafs expertos en temas de calidad y en 1991 decidid la
creacién de un premio anual para exhibir y resaltar la actividad creativa de este grupo de
trabajadores. €l comité organizador esla organizado por 3 entidades mencionadas, en lante el
comité técnico lo conforman barios expertos mexicanos, expertos en temas de calidad. Hace un
pat de afio3 s& abrio una rama del concurso para premiar la labor de otros esquemas de mejora
continua, como los grupos interdisciplinarios o work teams.

Para poder participar en ¢l Premic Nacional de Circulos de Confrol de Calidad los grupos de
trabajo deben de cumplir con algunos de los requisitos basicos de este esquema, como es el hecho
de reunirse de manera volunlaria para resolver problemas concretos del entorno laboral. Los
CCC’s tienen como promedio 7 integrantes, de preferencia de similar rango jerdrquico y
pertenecientes a la misma drea o unidad. Pueden reunirse en oras de trabajo o fuera de ellas, y
deben buscar mas que soluciones a problemas estralégicos, la mejorfa en su propic ambiente
{aborar. Una de las limitaciones para considerar los CCC's es que su misién no debe ser una
exigencia de los niveles supericres de la crganizacion.

Aungue los clrculos no han tenido el mismo desamollo en México con respecto a otros palises —e
inclusc son considerados como una herramienta de importancia menor—, muchas grandes
empresas como Nissan, Ford, Volkswagen, Altos hornos de México y otras, los promueven entre
sus trabajadores.

El director de Jetro afirma que, conforme pasan los afios, el nimero de participantes a crecido y
también ta presencia de empresas medianas y pequefias y sefiala que el objetive del concurso no
es premiar a las compafifas, sino a los trabajadores que se reunieron preocupados por una
problemalica de su ambiente laboral, establecieron una metodologfa adecuada, la instrumentaron y
resolvieron el problema para obtener mejora, Estos concursos estédn dirigidos hacia las personas
que hacen la calidad, como los operarios y el personal de ifnea. Ademds, el premic no se califica
en funcién del dinero que se ahorre o el tarnafio o importancia econémica de la mejora. Se premia
la metodologla, el esfuerzo y la eriginalidad del trabajo.




CAPITULO DOS
CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

£ Qué significa para nuestra y qué comprende?, son las preguntas bésicas planteadas por cualguier
compafiia interesada en la IS0 9000. Una respuesta a la primera es que virtualmente todo
fabricante, ya sea que venda en un mercado nacional o internacional, se encontrard con clientes
que esperan produzca evidencia de que la compafila opera de acuerdo a la norma [SO 9000, no
importando cudl sea el giro de la empresa o si produce bienes o es prestadora de servicios, serd
de vital importancia el encontrarse bajo una cerificacion 1SO. Para la segunda pregunta existen
dos observaciones genéricas que podrian ser dtiles. La primera es que existen dos elemenlos
fundamentales en la adopcién de la ISC 9000. Un elemento es la aceptacién y la adopcion de su
filesofia y su instalacién como noma, en otras palabras, el llegar a ser una compaiifa ISO 9000: e!
ofro, es obtener la certificacidn de un tercero que permita a la compaiifa demostrar su status [SO
9000 a compradores y prospectos.

La segunda observacion es que la ISQ 9000 satisface un nidmero de requerimientos corporativos ¥
estratégicos significativos, y adn criticos, en un cambiante ambiente industrial y de mercado.

Norma mexicana NMX-CC

En lo que respecta a los requerimientos especificos de las normas europeas iSO 9000, existen las
normas mexicanas NMX-CC. Esta norma fue elaborada por el Comité Técnico Nacional de
Normalizacién de Sistemas de Calidad COTENNSISCAL, en el seno del Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacién A.C. ) ‘

Ei paguete de la norma SO 9000 (NMX-CC) se orienta al desarrollo de sistemas administrativos
para controlar los diferentes requisitos que influyen en la calidad de los productos o servicios. Las
normas de! sistema de calidad 1SO 9000 (NMX-CC) no suslituyen las especificaciones técnicas u
otros requisitos de norma de productos contractuales, sino que las complementa.

Frecusntemente los requisitos de los clientes se incorporan en las “especificaciones”. Sin embargo,
tas especificaciones pueden no garantizar por s{ mismas que los requisitos de un cliente se
satisfaran consistentements, si existen deficiencias en ¢l sistema de organizacién para suministrar
y apoyar el producto. En consecuencia, estas inquietudes han llevado al desarrollo de las normas y
directrices de los sistemas de calidad que complementan los requisitos pertinentes del producto
dados en las especificaciones técnicas.

La familia de normas NMX-CC pretende proporcionar un sistema o niiclec genérico de normas de
sistemas de calidad aplicables a una escala amplia de los sectores de la industria y la econom(a.

El sistema de administracién de una organizacién est4 influenciado por los objetives de la misma,
por sus productos y por sus préaclicas especificas, y por lo tanto, los sistemas de calidad varian de
una organizacién a otra. Una finalidad primordial de la administracién de la calidad es mejorar los
sistemas y procesos de manera que se logre la mejora continua de la calidad.




Esta norma mexicana tiene la misidn de ser una gula para la familia de normas NMX-CC, que se
ha extendido notablemente, ya que son independientes de cualquier sector industrial o econémico
en particular. En conjunto proporcionan la guia para la administracién de la calidad y los requisitos
generales para el aseguramiento de calidad.

L as normas de la familia NMX-CC describen qusé elementos convienen abarcar en los sjstemas de
calidad pero no cémo se llevan a la préctica estos elementos en una organizacién especffica. No
es el objetivo de estas normas obligar & la uniformidad de los sistemas de calidad. Las
necesidades de las organizaciones varian. El disefio y la implantacién de un sistema de calidad
deben necesariamente estar influidos por los objetivos particulares, los productos, los procesos y
las préclicas especlficas de la organizacion.

Consideraciones inercadotécnicas

La norma estd volviéndose obligatoria para muchos fabricantes que son subproveederes de
grandes corporaciones internacionales, especialmente en la industria de lelecomunicaciones,
electrénica, computadoras, aerondutica, transporte, ingenieria y nuclear, ademas de algunas
industrias que ya tenlan sus propias y estrictas normas de calidad tales como la farmacéutica y las
de! cuidado de la salud, estan adoptando la 1SO 9000 como una demostracién adicional de su
norma de calidad gerencial.

El enome mercado del sector piblico internacional, sélo se abrird a las compaiilas que puedan
demostrar adherencia a los requerimientos 130 9000. Este multibillonario mercado es la suma total
de lo que los compradores del gobiemo y de las agencias con él relacionadas, pudieran comprar
fuera de sus respectivas fronteras.

Aspectos legales

Ei principal aspecto fegal de la 1SO 9000 es el hecho de haber sido aceptada su agencia consultora
en nommas por todos {os organismos nacionales, tanto en la Comunidad Econdmica Europea como
en el CEN (Comité Europeo de Nommas) en 1992 y que a partir de esa fecha se ha extendido en
otras naciones del continente americano que tienen estrecha relacién con palses europeos , como
el caso de los Estados Unidos, y que a su vez tiene mucha importancia en sus relaciones
comerciales con Mexico.

Otro importante aspecto legal son las implicaciones de la 1ISO 9000 en caso de disputas legales por
reclamos conlra el producto. Ayuda considerablemente a evitar reclamaciones por dafios cuando,
tanto el producte en lo individual como el sistema gerencial, estdn soportades por una norma del
producte y por la certificacién de que opera un sistema gerencial de calidad acorde con la ISO
9000.

Como en el caso det mercadeo, 1a legalidad de las calificaciones de uno para vender fuera de sus
fronteras en el mercado det sector piblico de otros palses, la soporta la centificacién segin la ISO
9000. indiscutiblemente, el ambiente “armonizado” expresamente prohibe a las agencias
gubemamentales rehusar comprarle a cualquier compaiifa del mercado comun, aduciendo olras
normas técnicas “no armonizadas”, Este gran paso en el desarrollo del mercado intemo es lo que
ha sido descrito como la eliminacién de batreras técnicas al intercambio comercial,




La gerencia y la productividad

La ISO 9000 es un sistema ya listo para suministrar la ¢lase de administracién integrada, pero
flexible, que puede adaptarse dentro de un sisterna de informacion gerencial completo y que puede
adaplarse dentro de un sistema de informacién gerencia! complete y que puede ajustarse
comodamente a sistemas gerenciales de produccién de variante complejidad.

Tal vez la mas sobresaliente caracteristica de la ISO 9000 para la gerencia sea que
automaticamente provee, por un Jado, controles para asegurar !a calidad de la produccién y las
entregas, y por el olro, reduce desperdicios, tiempos muerlos y deficiencias laborales,
incrementando, por ende, la productividad,

Cambio en las relaciones cliente-proveedor

Uno de los cambios mas notables en el nuevo ambiente def mercado, es la creciente lendencia de
los grandes fabricantes en las industrias de alta tecnologfa, de tener cada vez menos proveedores,
pero con relaciones mucho més estrechas con ellos, incluyendo la virtual incorporacién de sus
sistemas administrativos y de control dentro de sus propios sistemas. Es en dos 4dreas en donde
particularmente se aprecia esle esfuerzo: una es el uso del IED, intercambio electrénico de datos.
Para intercambiar informacion en bransacciones tales como drdenes de compra, entregas y
facluras, y la segunda es la respuesta delf proveedor a las demandas del sistema gerencial de
calidad del cliente, y esto es generalmente efectuado con proveedor y cliente, operando de
acuerdo con los requerimientos de la ISO 9000. De esla manera se diige hacia abajo del
tabricante grande a sus sub-proveedores.



CAPITULO TRES
DISENO DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Estructura jerarquica de los documentos

Para la implantacién de un sistema de aseguramiento de calidad, se debe tomar en cuenta los
requisitos que se sefalan en los modelos SO 9001, que es el mas completo y que es el del
particular interés;

Responsabilidad de 1a direccidn
Sistema de calidad
Revisidn de contrato
Control del disefio
Control de documentos y datos
Adquisiciones
Control de productos preporclonados por el cliente
Identlficacién y rastreabilidad del producto
Control del proceso
Inspeccién y prueba
" Control de equipo de inspeccién medicién y prueba
Estado de inspeccidn y prueba
Controt de producto no conforme
Accién correctiva y preventiva
Maneje, almacenamiento, empagque, conservacién y entrega
Control de registros de calidad
Auditorias de calidad internas
Capacitacién
Servicio
Técnicas estadisticas

Debido a que el objelivo principal de! presente trabajo es el de esiablecer las bases para la
implantacién de un sistema de calidad iso 9000 en un departamento productivo, se realizara una
breve descripcion de cada uno de ellos de manera general y sblo aquellos que involucran
directamente al deparlamento se mencionardn de manera més detallada en el capitulo siguients.

Documantos de trabale

/ Redistros do calidad \

Estructura de los documentos del sistema de aseguramiento de calidad




El manual de calidad

documenta la politica y los objetivos de la calidad de la organizacién y describe, a través de una
serie de conceptos generales, que es lo que se hace para cumplir con los requisitos sefialados en
las clausulas de la norma, ademas asigna las responsabilidades de operacion del sistema de
calidad. El manual de calidad tiene entre otros los siguientes propésitos:

« Servir como marco de referencia en la actuacién del personal de la organizacion.
Como documento préctico de referencia o gufa del sistema de aseguramiento de
calidad :

« Como documento de presentacion entre clientes polenciales,

» Como gula para ios auditores externos, y en general para lodo aguel que muestre
interés en conocer como opera &l sistema de asegurarmiento de la calidad dentro de la
organizagion.

Los procedimientos

Describen las actividades necesarias para operar el sistema. Definen el método para realizar cada
actividad especfifica {cémo, cudndo, dénde, quién y qué), incluyendo los documentos.de trabajo
que deben ser utilizados. Ademds de lo anterior, los procedimientos indican su propésito y alcance,
las responsabilidades y el método de trabajo. La totalidad de los procedimientos a desamollar |,
segun la noma iso 9000 seleccionada, se agrupan en un manual para facilitar su mansjo o
administracién, asf como su actualizacidn, de acuerdo a las politicas que se hayan definido,

Los documentos de trabajo

Son todos aquellos documentos de apoyo necesarios para ejecutar lo establecido en los
procedimientos, incluyen segtin sea el caso, formulaciones, especificaciones, formatos, hojas de
reporte, instructivos de trabajo, hojas de inetruccion de oparacion, hojas de instruccién de

inspeccién, etc.

Los registros de calidad

Son la evidencia de que el sistema de aseguramiento de calidad funciona. Incluyen reportes,
formatos y en general todos aquellos documentos que se hayan definido como registros de la
calidad. En algunos cases, los regisiros se pueden mantener en computadora y/o sistemas
similares.



El sistema y el Manual de calidad.

Existe una relacién muy préxima enire el sistema y el manual de calidad, de hecho no puede existir
uno sin el ofro, al manos no dentro de una organizacién que aspire al registro de su sistema de
aseguramiento de calidad. Sin embargo se presenta la interrogante de cudl es primeto.

Tedricamente deberla ser posible realizar las actividades del sistema de calidad antes de disponer
en un manual de calidad. Todas las decisiones, asignacién de recursos, formulacion de politicas y
acuerdos a lravés de procedimientos, podrian existir u ocurrir, como parte del sistema de
administracién de la calidad. En tal caso la redaccién o elaboracién del manual de calidad
consistiria en la reestructuracidn y registro de las actividades y decisiones gue el sistema de
calidad posee. Pero en la préctica, la necesidad de crear un manual de la calidad, muchas veces
lleva al proyecto de implaniar un sistema para la calidad.

En efecto, el indice o contenido del manual, puede servir como un plan para la implantacién del
sislema. Aunque lo anterior podria parecer una aclividad de atras hacia delante, en la realidad es
una practica comun y resulta una buena idea el desarroliar el manuat de la calidad y el sistema, en
forma interactiva; es decir: tomando decisiones, registrandolas en el manual y revisandolas las
veces que sea necesario. En gran medida la manera de enfocar 1a relacion entre el manual y el
sistema de calidad, dependerd de la manera de organizars el proyecto de implantacién en su
totalidad. Sin importar la manera en que se lleve a la pracfica, es preciso asegurarse que son una
sola unidad el final.

Enteoria...
Decisiones del sisterma de la calidad
Manuatle la calidad
Implantacion de‘i}sislema de la calidad
En la préctica...

T

Manual de Decisiones
la calidad del sistema de
la calidad

Implantacion del sistema de calidad
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Estructura det manual de la calidad para una empresa manufacturera

NUMERO

SECCION DESCRIPCION

NORMA DE REFERENCIA
Y CLAUSULA EN 1SO 9000

o1 Autorizacién, revision y control de manual ISO/DIS 10013:93
02 Compromiso de la direccién 1SO 9001:94
03 Propdésito, alcance y aplicacidn. 1ISO/DIS 10013:93
Introduccién a la orgénizacién.
04 4.1 Antecedentes ISO/DIS 10013:93
4.2 Datos generales
05 Detiniciones ISO/DIS 10013:93
Organizacion
6.1 Estructura IS0 9001:94
06 6.2 Responsabilidad y autoridad 412
6.3 Matriz de responsabilidades.
Estrategia de calidad
7.1 visidn
07 7.2 Misién 1S0 9001:94
7.3 Politica de calidad 411
7.4 Objetivos de calidad
Sistema de calidad IS0 9001:94, 4.2
8.1 Estructura I1ISO 9001:94, 4.2.1
8.2 Control de documentos ISO 9001:94, 4.5
B.3 Control de registros de calidad ISO 9001:84, 4.16
08 8.4 Representante de la direccién IS0 9001:94, 4.1.2.3
8.5 Revisidn de la direccién IS0 9001:94, 4.1.3
8.6Auditorias inlermas de calidad 1SO 9001:94, 4,17
8.7 Diagrama de flujo del proceso 1SO 9001:94, 4.2.3
8.8 Matriz de precedimientos 1ISO 9001:94, 422
09 Personal IS0 9001:94, 4.18
9.1 Capacitacion
Calidad en el disefo 1ISO 9001:94, 44-
10 10.1 Control del disefio
11 Identificacion y rastreabilidad IS0 9001:94, 4.8
12 Calidad en procuracién
12.1 Adquisiciones IS0 9001:94, 4.6
12.2 Conlrol de productos suministrados por ¢l cliente (150 9001:94, 4.7
12.3 Manejo, almacenamiento, empaque, ISO 9001:94, 4.15
conservacion y entrega.
Calidad del producto




13.1 Control del proceso
13.2 Inspeccién y pruebas

1SO 9001:94, 4.9
ISO 9001:94, 4.10

13 13.3 Contro! de equipo 1SO 5001:94, 4.11
13.4 Estado de inspeccién y prueba 1SO 9001:94, 4.12
13.5 Control del producto no-conforme. 150 9001:94, 413
Calidad posventa
14 14.1 Manejo, almacenamiento, empagus, ISO 9001:94, 4.15
conservacion y entrega.
Calidad en la comercializacién
15.1 Revision de contratos ISO 9001:94, 43
15 15.2 Servicios IS0 9001:94, 4.19
-6 Accioén preventiva y correctiva 150 9001:94, 414
17 Técnicas estadfsticas 1ISO 9001:94, 4.20

Nota: La estructura del manual de la calidad recomendada, considera los aspectos minimos
necesarios para cumplir con la norma [SO 9000 y los lineamientos indicados en la norma SO

10013,

Se recomienda la utilizacién del siguiente formato para la presentacién de la estructura del manual

de calidad:

1 CABEZADE PAGINA 2 3
Logotipo Numero
dela Nombre de ia seccion de la
Empresa Seccidn
Elaboré @ Revisd @ Aprobd @ Revisidn Pdgina

Fecha . Fecha @

D,

PIE DE PAGINA




Referancia

Debe anotarse
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1

El logatipo que indique a la organizacién
El nombre de fa seccién segln corresponda
El nimero consecutivo de ta seccidn. Segun corresponda.

Nombyre, puesto y firna de la persona responsable de fa elaboracion
del Manual de Calidad.

Nombre, puesto y firna de la persona responsable de la revision.

Nombre, puesto y fimna de la persona responsable de la aprobacion del
Manual de Calidad.

Fecha (a mano) en que estampa su firma la persona que elaboré
Fecha {a mano} en que estampa su firma la persona que revisé
Fecha (a mano) en que estampa su firna la persona que aprobd

El nimero de la revisién: (0) cuando s¢ emite y distribuye por primera
vez, {1,2.etc.) nimero consecutive de revisién que corresponda.

El nimero de pagina: X de n, donde (X} es el niimero consecutivo de la
pagina y {n) el nlimero total de paginas que conforman la seccion,




CAPITULO CUATRO

METODOLOGIA PARA DESARROLLAR EL MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Manual de! sistema de calidad

El Manual de Calidad, segin establece ia norma 1S0O-8402, es uh documentc que establece la
Politica de Calidad y describe el Sistema de Calidad de-una Organizaciér.-La noma 1SO-10013
establece que un Manual de! Sistema de Calidad debe cubrir iodos los elementos aplicables de la
norma de calidad requeridos por una organizacién.

Para e! desarrollo del Manual de Sistema de Calidad, debido a que no existe una estructura o

formato especifico requerido por la noma es conveniente sin embargo incluir los puntos que
establece la norma I1SO-10013:

» La politica de calidad

» Los objetivos que rigen la calidad

+ Los procedimientos reclores

Estos aspectos deberan observarse de una manera clara, fiel y completa, cuidando apegarse a la

norma correspondiente.
La utilizacidén de secciones en la elaboracién del manual {como se propone en la estructura del
capitulo anterior) o la secuencia de las cldusulas de la norma seleccionada, son una forma clara y
sencilla de asegurar que los temas requeridos egldn siende cumplidos adecuadamente.
Ademds de los anterior, se deberd explicar claramente en el manual, aquellos elementos o

clausulas de la norma que no aplican en el sistema de calidad de la organizacién, de acuerdo a la
norma seleccionada {ISO-8001, 9002 o 9003).

Proceso para preparar un Manual del Sistema de Calidad

Una vez que la direccién de la organizacién ha tomado la decisién de documentar el sistema de
calidad en un manual, el proceso debe iniciarse con fa asignacién de una persona o grupo de
trabajo, que en fomma coordinada con las diferentes dreas de la empresa, sigan la siguiente
metodologia , segtn aplique.
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Paso 1. Detenminar las caracteristicas de acceso

v Portada

El disefio de la portada del manual deberd identificardo por lo que es, y para el lector,
brindar una visién genetal de su contenido. La manera mads sencilla y comtin de hacerlo es
incluyendo la razén social de la empresa en la parle superior, en el centro, el titulo:
“Manual de Calidad® y abajo, en letras mas pequefias, los tilulos de control: Ndmero de
copias, fecha de emision y emilido a...

Ejemplo:

NDM y Compaiila S.A. de C.V.

Manual de Calidad

Copia No.

Fecha de emisién

Emitido a

¥ Hoja de control de Emisién y Revisién

En observancia a una de las disciplinas de la Administracién de Calidad, y que en forma
automdtica aplica al manual, la segunda hoja incluird el control de emisién y revisién de
lodas las partes o secciones del manual y contendrd los siguientes elementos que a
manera de ejemplo se ilustran:

HOJA DE CONTROL DE EMISION Y REVISION

Numero de
seccion

Nombre de
la seccién

Revisién
namero

Fecha de
aprobacion

Molivo




Nimero de seccion:
Se anotaran las secciones correspondientes que integran el matw |

Nombre de la seccin:
Corresponde ¢! titulo para cada seccién.

Revisién nGmero:
Se anotara el numero de revision o actualizacién que se haya efectuado.

Fecha de aprobacidn:
Corresponde a la fecha en que se llevé a cabo la revision.

Motivo:
Se anota en forma breve la razén fundamental gque motivé la revision o emision de algun
documento anexo al manual.

v Contaenido

Esta parte corresponderfa al (ndice temdtico, y estarla integrada par el nimero de
secciones del manual. El sistema de numeracién de las secciones, subsecciones, paginas,
figuras, cuadros, diagramnas y tableas entre otros, deben ser claros y légicos.

Ejemplo:

Logotipo CONTENIDO

+ Pontada
» Hoja de control de emision y revisién de documentos

Numero Descripcion
1 Autorizacidn, revisién y control del manuai
Compromiso de la direccion

Propdésito, alcance y aplicacidn

W e

Introduccidn a la organizacion
+ Estructura
+ Organizacién

5 Definiciones
6 Organizacion
Etc.
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Paso 1. Autorizacion, revisién y control del manual.

En esta, la primera seccién del manual, se declarard en forma especlfica y sencilla, quién
es el responsable de autorizar la emisién y las revisiones del manual, qui¢n © quienes
Hevardn acabo dichas revisiones y quién llevara el control documental.

Ejemplo:
. (Nombre de la seccidn) Ntmero de
Logotipo Autorizacién, revision saccién
y control del Manuai 1

Esta es una copia controlada del Manual del Sistema de Calidad de
{nombre de la empresa) y es parte integral de la documentacién del
Sisterna de Asaguramiento d2 Calidad.

El original de este documento queda bajo resguarde del (puesto y
drea de la persona que lomard la responsabilidad).

La distribucion de las copias controladas se realiza deacuerdo a la
siguiente tabla:

Area funcional . copia no.

Direccién general 1

Direccién técnica 2

Direccién administrativa 3
T OEte.

La revisién de este manual se llevard a cabo durante la evaluacion
anual al Sistema de Calidad que efectta la Direccién General.

Paso 3. Compromiso de la Direccion.

En esta, la segunda seccién, comesponde a la alta Direccién de la empresa manifestar su
compromiso para apoyar el Sistema de Calidad, la Politica de calidad y su cumplimiento, asl como
a todos los departamentos de la organizacién involucrados en el manual.

Ejemplo:

Namero de

Logotipo Compromiso de la Direccidn seccion
2

Como Director (0 Gerente General) de. he adquirido
el compromiso de proporcionar a nuestros clientes un servicio de
calidad, por lo que declaro mi apoyo absoluto al Sislema de Calidad
descrito en este manual.

Atentamenta;

Directar (0 Gerente General)




Paso 4. Propésito, alcance y aplicacidn.

En esla tercera seccidn, se debe manifestar claramente el propésite, el alcance y campo de
aplicacién del Manual del Sistema de Calidad. Para evitar confusion, es’ en esta seccién donde se
debe aclarar qué elemento de la norma no aplica {segin corresponda).

Como propdsito, se puede indicar alguno de los siguientes:

» Divulgar a todas las 4reas de la organizacién, las politicas de calidad y sus procedimientos.

» Para la implementacion de un sistema de calidad efectivo

¢ Para proporcionar un mejor control de las practicas de la calidad y facilitar las actividades de
aseguramiento.

« Proporcionar las bases documentadas para auditar el sistema de la calidad.

« Brindar al personal involucrado en el sistema de la calidad, el método para ¢! cumplimiento de
sUs requisitos.

« Demostrar, para propdsilos externos, el apego de! sistema de calidad de la organizacién, con
los modelos de aseguramiento globalmente aceptados.

Ejemplo:
Numero de
Logotipo Propésito, alcance y aplicacion seccién
3
Propésito
Este manual explica c6mo opera el Sistema de Aseguramiento de
calidad de ....
Alcance

Su aplicacién abarca a todas las dreas funcionales

Aplicacién
Aplican todos los criterios definidos en las normas....

No aplican en los siguientes elementos....

Paso 6. Introduccién a la organizacisn

En la seccidn cuarta del manual, se proporciona Ja informacién general de la organizacién.Los
datos que como minimo debe contener dicha informacion son:

« Nombre de la organizacién
» Sitio o localizacién
+ Medios y contactos para establecer comunicacién.

También se pueden incluir:

Rama industrial

Antecedenies de su creacién {constitucion de la empresa)
Tamafio

Productos / servicios

Etc.

. & & 2 @
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Eiemplo:

Paso 6.

Nimero de
Logotipo Intreduccién a la organizacion seccién
4

Antecedentes

Nuestra empresa fue fundada en 19xx para salisfacer las
necesidades del mercado, ..elc.

Datos generales

Nombre de la empresa
Etc.

Definiciones

En esta seccién se debe incluir la definicidn de aquellos conceplos que por el especifico giro de la
empresa pudieran significar una confusidn, es recomendable lambién incluir las diferentes marcas
(en su caso) con que se le conoce en el mercado a la empresa y/o a sus productos, asi como la
definicién de aquellas palabras que pudieran tener un diferente significado para diferentes

personas.

Para el logro del propésito de esta seccién, se recomienda utilizar la norma 1SC-8402, ya que nos
brinda definiciones uniformes a conceptos generalmente ulilizados en cada empresa, con [o cudl se
dispondra de un entendimiento claro y sin ambiguedades para los diferentes conceplos a utilizar
dentro del manual.

Ejemplo:

] Numero de
Logotipo Definiciones seccion
5

Calldad.

Conjunto de caracter(sticas de un elemento que le confieren la aptitud
para satisfacer necesidades explicitas & implicitas.

Control de calidad.

Técnicas y aclividades de caracter operacional, utilizadas para
cumplir los requisitos de calidad.

Ete.




Paso 7. Organizacidn, responsabilidad y autoridad.

Esta seccidn del manual debe proporcionar una descripcidn de la estruclura organizacional de la
empresa. Deben detallarse las responsabilidades, auloridades y jerarquias, asi como las funciones

que administran, ejecutan y verifican los trabajos que atectan la calidad.

Ejemplo:

¥ puesto.

Responsabilidad

Incluir organigrama

es.

Ndmero de
Logotipo Organizacién, responsabilidad y seccién
autoridad 6
Estructura.

A conlinuacién se muestra la estructura organizacional de la empresa,
niveles de responsabilidad y autoridad y la interrelacién de cada nivel

Los puestos abajo relacionados describen el nivel de auloridad y
responsabilidad dentro del sistema de calidad, para llevar a cabo las
funciones asignadas. En cada una de las diferentes secciones de este

manual, se indican a detalle, efc.

En esta seccidn se debe incluir una matriz de responsabilidades que permita llustrar claramente la
respensabilidad directa y compartida, de cada drea funcional.

Para realizar esta maltiz se establece una relacién entre los requisitos de la norma 1SO-9001 y las
areas funcionales {niveles de mando con responsabilidad dentro det sistema).

Ejemplo:

Area funcional

Clausula 1SO-9001
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Responsabilidad de fa Direccién

Sistema de Calidad

Revisién de contrato
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Paso 8, Estrategia de calidad.

Es en esta seccién donde se presenta el compromiso de la organizacion con fa calidad. Aquf se

definen la politica y los objetives de la calidad, asl como la misién y la visién empresarial.

Ejemplo:

Numero de
Logotipo Estrategia de Calidad seccién
7

Misién. {como somos})

NDM y Cia, S.A. de C.V. satisface las necesidades del mercado de
axportacién de la industria , fatricando y comercializando
productos y accesorios , con un aite grado de
calidad, a precios competitivos a nivel internacional y con una
capacidad de respuesta acorde con las necesidades de nuestros
clientes.

Visién. (como deseamos ser en el futuro)

SEREMOS:

+ lLideres en el mercado nacional de

+ El proveedor preferido de las mejores tiendas del ramo

* Una organizacién con una cultura de trabajo sustentada en la
catidad de clasa mundial.

+ A mediano pfazo, comercializaremos nuestros propios productos.

CONTINUAREMOS:

+ Creciendo en forma rentable.

» Participando en los actuales mercados de exportacion y otros.

» Buscando nuevas oportunidades de negocio,

= Mejorando las relaciones con clienles y proveedores.

» Nueslro personal seguird productivo y flexible a las urgencias,
con un sentido de responsabilidad y orgullo hacia la empresa.

+ Sequiremos trabajando con un sentido fime hacia ia salud, la
seguridad y la ecolegia.

» Brindando oporiunidades de capacitacion y crecimiento a nuestro
personal para que mejore constantemente su calidad de vida.

OblJetivos de calidad

Orientacién total hacia la satisfaccidn de nuestros clientes.

2. Mantener la competitividad de los productes en el mercado
nacional e internacional

3. Cerificar nuestro Sistema de Aseguramiento de Calidad bajo las

normas intemacionales (SO 9000,

[y




Numero de
Logolipo Estrategia de Calidad seccion
7

Politica de calidad.

La calidad total es parte integral ¢e nuestros negocios, basada en la
busqueda de la mejora continua, lo cudl refleja nuestro esfuerzo pot
ser lideres en la industria para salisfacer las necesidades de nuestros
clientes, proporcionando a nuesiros inversionistas un atractivo
randimiento econdmico mediante un crecimiento sostenido,
respetando nuestro entorno social y ecoldgico.

Desde el punto de vista de aplicacién e implantacién de los requisitos de la norma en el sistema de
calidad de una organizacién, se puede concluir que alguncs de ellos pueden aplicar & uno © mas
departamentos dentro de la misma organizacidn, tal es el caso de “Revisién de contrato”, mientras
que ofros, como setfa el caso de “Control de documentos™ debe implantarse en todos los
departam~ntos de la organizacion.

Los requisitos que tienen relacién con los materiales, componentes y subensambles, pueden
implantarse en todas las dreas donde los productos son procesados y almacenados.

Por otro lado los requisitos que regulan el sistema de calidad, como lo son fas “Auditorias Internas
de Calidad" y las “Acciones correctivas”, generalmente son responsabilidad del departamento de
Aseguramiento de Calidad.



CAPITULO CINCO
LOS REQUISITOS DE LA NORMA [SO 9000

Importancia de la nhorma

El paquete de la norma ISC 9000 se orienla al desarrollo de sistemas administralivos para
controlar los diferentes requisitos que influyen en la calidad de los productos o setvicios; describen
lo que un proveedor tiene que llevar a cabo para asegurar que sus productos / servicios cumplan
ios requisi.os contractuales y gile un nivel detenninado de calidad sea alcanzade. Por ic tanto, las
normas del sistema de calidad SO 9001, no susliluyen las especificaciones técnicas, o los
requisitos de norma de productos (funcionalidad, seguridad, etc.) ni tampoco los contractuales,
sino que las complementa. Explicando de ofra forma, el diseiio de los sistemas de calidad, basados
en la norma de calidad 1SO 9001, asegura que los productos y servicios serdn fabricades o
prestados consistentemente, por lo que debe apoyarse en los requisitos de las normas de
productos (técnicas) y en las especificaciones contractuales, de ahi su importancia.

Los requisitos 1SO 9001

La norma (SO 9001 es un sistema de calidad -modelo para el aseguramiento de la calidad en:
disenio, desarrolio, produccion, instalacién y servicio.

Es decir, establece los requisitos o lineamienlos minimos que deben cumplir el sistema de
aseguramiento de la calidad de un proveedar, que tiene la responsabilidad de proyectar y/o
disefar, fabricar e instalar un producto, y proporcionar el servicio correspondiente. Esta nonma es
aplicable cuando los requisitos del proceso, producto o setvicio, se establece fundamentalmente en
funcién del servicio a prestar, consecuentemente el proveedor se responsabiliza de la
administracién de la calidad en las distintas etapas, desde el proyecto y/o disefio, hasta ef servicio
al cliente. Los requisitos establecidos en esta norma, tiene el objetivo de evitar productos no-
conformes en todas sus etapas, desde el proyecto o diseiio, hasta el final de la vida dtil del
producto, incluyendo los servicios af cliente. A iravés de éste sislema, se asegura la deteccion de
un producto no-conforme, su identificacion, segregacion y la implantacion de acciones correclivas
de manera oporiuna.

Los requisitos de la norma son 20:

1. Responsabilidad de la Direccidn

Pasos de desamrollo

1. Definir una politica de calidad y documentaria.
2. Establecer objetivos de calidad.
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3. Desarmollar y apoyar la erganizacién de ¢alidad o complementar a 1a ya existente, de acuerdo a
los requisitos de la norma.

4. Proveer recursos para efectuar efectivamente las actividades operativas, administrativas y de
veiiticacion.

5. Designar al representante de la direccion.

6. Desarrollar el criterio para la revisién del sistema de calidad, por parte de la Direccign.

Método de implantacién

1. Divulgar la pollica de calidad definida; ésla debe ser entendida, implantada y mantenida por
los niveles de la organizacién. )
2. Presentar al represeniante de la direccidn & toda la organizacién.

Documentos y reqistros

1. Polltica de calidad
2. Organigrama, incluyendo a departamento de calidad.

Algunas prequntas de auditoria;

—

¢ El organigrama refleja las operaciones acluales de la compaiifa?

2. ;Son conocidas por el personal involucrado en el sistema, las responsabilidades y autoridades
de aguellos que administran, desempefian y vertfican todo trabajo o actividad de la calidad?

3. ¢Esta designado en el manual de la calidad el representante de la direccién y esta el personal

involucrado en el sistema, consciente de las responsabilidades y auteridades de éste?

£ Se estan conduciendo revisiones programadas al sistema, por parte de los gerentes?

¢ Existe evidencia o registro de las revisiones de la direccién al sistema?

CEe

Es conveniente recordar que para que el sistema de [a calidad adquiera su verdadera formalidad,
es necesario que la direccion general de la direccion general de la organizacion defina, establezca
y difunda la politica de calidad a todo su personal, a fin de gue conczcan el compromiso existente
de brindarle al cliente la seguridad de la calidad de los productos y/o servicios. )

POLITICA DE CALIDAD

Es una declaracion firnada y emitida por la Direccidn General de la empresa, que muestra el
compromiso de la misma con un determinado programa de aseguramiento de la calidad, enfocado
a brindar seguridad y confianza al cliente.

Y se define, seguin 1SQ-8402:1994, como : “Directrices y objetivos generales de una organizacion,
concernientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados por la Alta Direccion”.

La estruclura de Ia Politica puede comprender de manera ne limitativa los siguientes aspectos:

Producto y/o servicio.

Mercado Internacional

Desarrollo tecnolégico

Desarrollo organizacional y/o de personal
Mejoramiento da procesos.
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Para facilitar su redaccién se pueden seguir estos lineamientos:

Usar palabras comunes

Usar oraciones breves.

Limitar el nimero de palabras a emplear

Escribir de manera posiliva.

Ser consistente y congruente en los conceptos que se expresan,
Evitar términos muy técnicos que dificulten su comprension.

2. Sistema de Calidad

Métodos de implantacién:

» Se debe usar ta norma 1SO8004 ( Vocabulario), para las definiciones.

« Disefar un sistema que sea congruente con el giro de la empresa.

» Observar la estructura documental, segiin los niveles de documeniacién del Sistema de
Aseguramiento de Calidad.

Véase figura en la pagina siguiente.

¢ Qué se logra a través de un Sistema de Calidad?

+  Reducir riesgos.
«  Minimizar costos.
« Beneficios en la relacidn cliente - proveedor

Lo anterior se consigue mediante
la utilizacién de las norma 1S0-9001, 9002 y/o 9003, segun corresponda, y:

« El compromiso y participacion de la Alta Direccion.
» Laconciencia en el personal hacia la calidad, con hechos.
La disponibilidad de recursos para €l desarrollo del sistema y del personal.

Con un objetivo enfocado hacia:

Un libre comercio

Un sistema apegado a los estandares intemnacionales.
Una mayor percepcion de beneficios econdémicos

Un cliente seguro y satisfecho

El crecimiento del personal a través de un mejor nivel.
El fortalecimiento de la empresa.

Lo que nos Hlevara al final a:

» LUna nueva mentalidad hacia la calidad.
« Uncambio en la cullura de trabajo.
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3. Revision de contrato.

Pasos de desarrollo

Definir quién es el responsable de conducir la revision.

£ COmo se utiliza la informacién obtenida de la revision?

Establecer métodos de transmisidn de informacion de la revision de contrato.

Definir qué acciches se llevard a cabo con el cliente cuando se presenten diferencias en la
oferta y el contrato.

bl

Métodos_de implantacidn:

El 4rea de ventas normalmente es la responsable de realizar las revisiones de contrato. Ei primer
paso es establecer, a través de un procedimiento, comao y cudndo realizar la revision de contrato,
como se lleva a cabo la comunicacion de la informacién critica, tanto interma como hacia el
comprador o cliente, para cada nuevo contrato, considerando los posibles cambios a los términos
originalmente pactados. Después de que el procedimiento estd instalado, se pueden muestrear
algunos contratos para determinar la efectividad del procedimiento.

Documentos y reqistros;

1. Procedimientos de Revisién de Contrato
2. Registro de las revisiones de contrato realizadas.

Algunas prequntas de Auditorfa:

¢ Estén siendo revisados los contratos?

Muestred4 al azar un contrato desde su origen.

¢ Cémo estén resueltas las diferencias o cambios de requisilos?
¢ Se guarda registro de las revisiones de contrato? '

L

Un_ejemplo:
Revisién de contrato

El proveedor deber4 establecer y mantener procedimientos documentados para la revision
contraclual y para la coordinacion de estas actividades.

Revisién

Antes de presentar una propuesta o cotizacién, o de la aceptacion de un contrato u orden de
trabajo (documento de solicitud de un trabajo), la propuesta, contrato u orden, deber ser revisada
por el proveedor para asegurarse gue: .

a) Los requisitos del cliente vienen correctamente definidos y documentados. En los casos en que
no hubiera un documento en ¢l cual se establecen estos requisitos y se recibe una orden de
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trabajo verbal, el proveedor deberd asegurarse que los requisitos de la orden son mutuamente
acordados antes de aceplar dicha orden, mediante cualquier medic escrito o documentado.

b} Cualquier diferencia entre el contrato o la orden, con los requisitos establecidos en la
propuesta, deben ser resusltos.

¢) El proveedor tiene la capacidad para satisfacer los requisitos establecidos en el contrato o la
propuesta.

Enmienda a un contrato.

El proveedor debe identificar de qué modo una enmienda a un contrato es llevada a cabo y es
correctamente comunicada al rea especifica denlro de la organizacidn, para su tolal satisfaccion.

NOTA: Los canales de comunicacion y las interrelaciones entre proveedor — cliente, deben ser
perfectamente definidos para todos los aspectos contracluales.

4. Control del Diseiio

Pasos de desarrollo:

1. Determinar el drea responsable para ¢l disefio y desarrollo, asl como al grupo de apoyo.

2. Dividir el disefio en las etapas aplicables al producto y asignar el personal de apoyo para cada
etapa especifica.

3. Delerminar las interrelaciones de los grupos de disefio y los de apoyo, definiende la forma de
comunicacion, buscando evitar pérdida de informacion.

4. Delinir las entradas de disefio (dibujos, especificaciones, planes de produccion,
especificaciones del cliente, muestras fisicas, requerimientos regulatorios y de seguridad. )

5. Determinar el mélodo de verificacién de disefio {Pruebas internas, pruebas de campo, pruebas
prototipo, revisiones de disefio, comparacién con muestras flsicas. Elc. }

Método de implantacién:

1. Use un método formal sobre el disefio existenle que permita proceder a la resolucién de
problemas.
2. Use el método en el nuevo disefio y con los resultados de la auditoria.

Documentos y reqistros:

1. Especificaciones. 5. Resultados de pruebas,

2. Dibujos. 6. Minutas de revisién de disefio

3. Documentos regulatorios. 7. Resultados de andlisis de seguridad.
4, Maélodos de prueba. .

Algunas prequntas de Auditorfa:

A.- Planeacién de disefic y desarrollo.
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1. ¢ Estan identificadas en los planes, las responsabilidades para daca actividad de disefio y
desarrollo?

2. ¢ Coinciden los planes con los desarrollos de disefios?

B.- Asignacién de aclividades.

1. ¢ Estd previsto que las actividades de planeacion de disefio y verificacion estén asignadas a
personal calificado?

2. ¢Cuenta el personal con los recursos adecuados?

C.- Interrelacion técnico — organizacional.

1. ¢ Esta ofen definida la informacién que debe fluir entre los diferentes_departamentos:{

D.- Entradas de disefio.

1. ¢ Eslan definidas las entradas de disefio del produclo?
2. ¢ Eslan revisadas las entradas de disefio?
3. ¢ Son resueltas las diferencias en disefio por la persona responsable?
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Sistema 1S0-9000

PROCESO DE CONTROL DEL PROYECTO / DISERO

FORMACION PROCESQ
DEL EQUIPO DE
™ DEL PROYECTO AUTORIZACION
CLIENTE PROGRAMACION DOCUMENTOQ
DEL PROYECTO FINAL DEL
DASERO
T . AUTORIZADO
TRANSMITE EJECUCION DEL 1
{INFORMACION PROYECTO / DISERO
EN LIBERACION
DOCUMENTOS DEL DISERO
PARA
l PRODUCCION
ANALIBIS l
DE
CAPACIDAD FIN
A
NO
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PROCESO
DE
DISERO




5. Conlrol de Datos y Documentos

Pasos de desamollo;

pury

Determinar la documentacion que necesita estar controlada.

2. Definir la metodologla para cada aclividad de control (puede ser diferente para cada
documento)

3. Elaborar una matriz de control-de documentos,

4. Asignar las responsabilidades para [a custodio de los documentos.

Método de implantacién:

Sesion de entrenamiento para los custedios de documentos.

Proceso de emisién de cada documento por cada custodio.

Una vez que la metodologlfa es aprobada, conduzea una investigacion af lugar de trabajo de la
documentacién existente, para determinar si los documentos dentro del alcance del sistema
eslan al corriente, y para detemminar si los documentos dentro del alcance del sistema estdn al
colriente, y para determinar si algunos documentos que debieran estar dentro del alcance, han
sido localizados y revisados.

@A

Documentos vy registros:

1. Malriz de control de documentos 6. Procedimientos de procesos especiales.
2. Manual de calidad, 7. Procedimientos de operacidn

3. Planes de calidad. 8. Hojas de proceso

4. Dibujos de ingenieria 9. Notificaciones de cambio de ingenierfa.
5. Ordenes de compra

Algunas preguntas de Auditorfa:

* Aprobacidn y emisién de documentos.

Seleccionar al azar una muestra de documentos de cada calegoria,
¢ Estan los siguientes documentos revisados, aprobados y controlados?

P =

Manual y procedimientos de calidad.
Documentos de disefio

Documentes de compra
Documentos de calidad.

Planes de calidad

Documentos de contro! de proceso
Documentos de auditoria.

* ® 9 & & 8 B
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1.
2.

3.

LEs correcla la emisién de éstos documentos?. Compare los documentos emitidos con el
documento maestro.
¢ Existen documentos obsoletos y estédn siendo usados?

Modificaciones y cambios en documentos.

Seleccionar al azar una muestra de documentos, de cada categorfa. )

¢ Fueron revisados y aprobados los cambios por el departamento o puesto qud realizé lo

revision ofiginat?

¢ Bl departamento o puesto, tiene disponible la informacién de respaldo pertinente para
ducir ta revisién y aprobacién?

——__ 4. 4 Exisferuna lista “masier” de revisiones?

5.

6.

¢ Existe un sistema de actualizacién de la lista “master”, y de depuracion de documentos
cbsoietos?

ADQUISICIONES.

Pasos de desamollo;

1.
2.

L

;oA

Elabore una lista de los componentes, subensambles, mateniales y servicios que forman parte
del producto que se ofrece a la venta.

En liste los componentes, matetiales y servicios por orden de categoria, basada en cémo es
que afectan criticamente fa calidad del producto o servicio.

Determine el método de evaluacion de subcontratistas, lanto loes nueves como los ya
existentes.

Seleccione a fos subcontratistas de acuerdo al método de evaluacién

Restrinja las compras exclusivamente a los subcontratistas aceptados. i

Desarrolle un formato para los datos de compra, de tal forma que $e asegure una informacion
adecuada y complela para el subcontratista.

Método de implantacién:

=L

Basado en [a metodologia desarroltada, determine cémo se aceplara a los subconiratistas
actuales y nuevos.

Prepare un programa (si se requiere) de evaluacién de subcontratistas.

Defina las fechas meta para completar la lista de subconlratistas aceptables.

Capacite al personal de compras en el uso del formato de dates de compra, ordenes de
compray en [a revisién de la misma.

Documentos y reqistros:

1.
2,
3.

Método de evaluacidn a subcontratistas.
Listado de subcontratistas aprobados
Formatos de datos de compra.
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Algunas preguntas de Auditoria:

U Sl

7.

¢, Cémo selecciona el proveedor a sus subcontratistas 7

¢, Existe un listado de subcontratistas aceplados?

Muestre al azar los documentos de compra

¢ Se traslada toda la informacién pertinente a la orden de compra?
¢ El proveedor verifica los productos comprados?

Control de productos proporcionados por el cliente.

Pasos de desarrolio:

1.
2.
3

4,

Determine si su compaiila trabaja con preductos o setvicios proporcionados por el cliente.
Elabore un listado de los productos y servicios que deben cubrirse con este procedimiento.
Determine si el sistema eslablecido dentro de la organizacién puede ser wulilizado para el
control de productos proporcionados por el cliente.

Desarrolle un método para comunicarse con la organizacién gue suministra los materiales o
productos que son proporcichados por el cliente.

Método de implantacion:;

Cuando sea aplicable, someta al cliente a los mismos controles utilizados para fos productos
adquiridos directamente.

Si lo anterior no es factible, deben desarrollarse procedimientos especificos para tal situacion,
implantande corridas de prueba.

Documentos y registros;

1.
2.
3.

Listado de productos y servicios proporcionados por el cliente.
Método para informar al cliente de los problemas con e producto que nos suministra.
Método de canalizacién y seguimiento de productos regresados al cliente.

Alqunas prequntas de Auditoria;

1.
2,
3

»

¢ El proveedor trabaja con productos proporcionados por el clienta?

¢ Tiene el proveedor controles adecuados sobre los productos proporcionados por el cliente?

¢ El proveedor practica métodos adecuados de identificacién y almacenaje de los articulos
proporcionados por e cliente?

¢ Existen registros de calidad que cubran los articulos proporcionados por el cliente?
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8.

Identificacion y rastreabilidad del producto.

Pasos de desarrollo;

1.
2.
3.

Determine el método para la identificacion de los productos.

Defina a qué eslara enlazada la identificacion (numero de dibujo, especificacion o parte).

Inicie con una sola &rea y un producto, compruebe que el método de identificacién trabaja
adecuadamente, si es asl, implantelo en las demas areas y productos.

Método de implantacién:

bl

A través de entrenamiento al personal, inicie su implantacién.

Implante por drea o por producto.

Audite el mélodo una vez completado

Cuando audite, recuerde que para un auditor externo, ésta es la parte més facil para auditar,
solamente pregunta “;Como sé que es esto?". Los auditores internos deberdn hacer lo mismo.

Documentos y redqistros;

Manual de procedimientos de aseguramiento de calidad.

Procedimientos de operacién con ejemplos

Algunos medios de identificacion como etiquetas u hoja de ruta pueden utilizarse como un
registro.

Algunas prequntas de Auditorfa;

1.

2.

9.

¢ Esta identificado el producto en todo lo largo del proceso de produccién?, jen el mansjo,
almacenamiento, entrega e instalacion?
¢ Han sido identificados por separado los productos o lotes?

Control del proceso

Pasos de desarrollo;

1.
2.
3

Determine qué operaciones son procesadas como lo indica el estandar.

Determine la metodologla para controlar cada proceso (podria variar de proceso a proceso).
Determine los medios de monitoreo del proceso, y los medios de aceptacién del producto final
de cada proceso.

Determine los medios de aprobacidn de procescs y quiénes deben irvolucrarse en la
aprobacidn. Los procesos actuales, que estdn fabricando producto aceplable, pueden ser
aceptados como aprobados. Los procesos nueves deben pasar por un periodo de aprobacion,
manteniendo registros que demuestren su efectividad. Un excelente medio de aprobacion de
los procesos, es observando cdmo se “apagan” las sefiales de alarma en los demds
departarnentos involucrados.
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Método de implantacidn;

Il

Elabore instrucciones para los procesos a controlar.

Defina especificaciones, tanto para los procesos, como para los productos terminados.
Capacite a los operarios.

Implante el monitoreo de procesos, asl como sus registros de control.

Defina los registros de calidad que evidencien la verificacién y aceptacién del producto.

Bocumentos y reqistros;

N@;n ko

Instrucciones de trabajo por escrito. 8. Procedimiento de monitorec
Dibujos. De procesos y productos.
Rutas. 9. Cartas de contro! estadistico
Recetas, De procesos.
Formulaciones 10. Hojas ca veriicacion
Especificaciones 11. Bitacoras.

Hojas de método

Algunas prequntas de Auditorfa.:

1.

2

10.

¢ Estan planeados los procesos de produccion para asegurar gue sus corridas estdn bajo
condicionss controladas?

¢ Qué controles se han aplicado al proceso {instrucciones de trabajo documentados, moniforeo
de procesos, aprobacién de procesos y equipos, crilerios de habilidad)?

Inspeccién y prueba.

Pasos de desarrollo

Sl R

o

Defina las dreas (fisicamenle) donde se practicard la inspeccién de recibo, la de proceso y la
final.

Defina los criterios de aceptacién para cada fase

Determine los métodos de verificacion (si es que.no existen actualmente).

Desarrolle un plan de calidad que cubra las tres fases o procedimientos de inspeccion y
prueba, o0 ambos preferiblemente.

Desarrolle un sistema para mantener los registros.

Método de implantacidn :

1.

Se requiere que el personal involucrado en fa inspeccién y prueba en las tres fases, sea
entrenado en métodos de verificacidn, en mantenimiento de registros y en su compromiso con
¢! sistema de calidad.

implante los métodos por fases, Inspeccion final al dftimo.

Audite las tres fases,

Algunas preguntas de Auditoria :

-

Inspeccién recibo.
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11.

¢ Los productos estan inspeccionados, probados o verificados de acuerdo a los procedimientos
documentados?

¢ Estan identificados los productos no — conformes?

£Se utilizan juicios técnicos generalmente aceptados?

Inspeccion en proceso,

;Los productos son inspeccionados, probadas ¢ verificades de acuerde a los procedimientos
documentados?

iLa conformidad del producto ha sido establecida por medios de monitoreo de procesos y
métlodos da control?

Estan identificados los productos no—contormes?

¢ Se utilizan juicios técnicos generalmente aceptados?

inspeccién final.
¢la inspeccidn final prevé evidenclas de que todas las inspecciones y pruebas han sido

realizadas y que el producto cumple con los requisitos especificados?
¢ Estén identificados los productos no-conformes?

Control de equipos de inspeccion, medicion y prueba.

Pasos de desarrolio:

1.

LSRN

o o

Determine qué instrumentos son utilizados para verificar la calidad del producto, y cuéles
pueden ser retirados.

Enliste el equipo.

Determine la rastreabilidad hacia un estandar nacional.

Determine la precisidn y exactitud requerida para las mediciones, y compara con €l equipo
existente. Elimine o retire los instrumentos que no son confiables.

Elabore los procedimientos de calibracién y registro de calibracidn.

Programe la calibracién del equipo, espacie la calibracion por varios meses, no trate de calibrar
todos los equipos a la vez, determine una frecuencia de ensayos o pruebas.

Método de implaniacién;

1.
2.

3

4,

Capacite al personal que usa los instrumentos, con estandares, procedimientos y registros.
Realice una calibracién inicial a través de organismos certificados por un esldndar nacional,
recalibre segtn la frecuencia establecido. Identifique cada instrumento con la fecha de
calibracién y la proxima. Lleve un registro de esto dltimo por instrumento.

Use los resultados de “como se encontrd y cémo se dejé” para modificar la frecuencia de
recalibracién.

Establezca la frecuencia de las auditorlas para cada instrumento.

Documentos y registros:

1.
2.
3.

Procedimientos de calibracién
Registros de calibracion
Registros de rastreabilidad para estandares de calibracién.
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Algunas prequntas de Auditorf{a ;

¢ Se ha practicado el control a 1os equipos de inspeccién, medicién y prueba que se utilizan en
las diferentes fases, que puedan afectar la calidad del producto (recibo, proceso y producto
terminado).

¢, El sistema de calibracién tienen rastreabilidad a un estandar nacional?

& Se han desarrollado 10s procedimientos de calibracién y mantenido al dia?

¢ Estdn identificados los instrumentos en cuanto a su estado de calibracién?

¢ Se mantienen actualizados los registros de calibracién?

-

pA N

12,  Estado de inspeccion y prueba.

Pasos de desarrolio ;

1. Use el plan de calidad como una gula para determinar en cudles puntos el proceso del estado
de inspeccién y prueba puede cambiar. Se debe cubrir el proceso completo.

2. Inlente adaptarse a los métodos de identificacién que estén vigentes. Si no es posible, defina el
mélodo mds simple de tal forma que se pueda demostrar o determinar el estado de inspeccion
y prueba.

3. Defina quién debe liberar el producto después de la inspeccitn final. Sunombre y numero
deben aparecer en los registros. También debe mostrarse claramente el eslado de aceplacion

de! producto terminado.

Método de implantacin:

1. Implante el sistema de estado de inspeccidn y prueba por drea y/o método. Permanezca con
los empleados durante las primeras etapas, e! sistema pudiera requerir ajustes.
2. Monitoree o audite frecuentemente para reforzar su implantacién.

Documentos y registros :

1. Procedimientos de operacion para el estado de la inspeccién a lo largo del proceso.
2. En algunos casos las etiquetas mismas, asi como los registros.

Algunas prequntas de Auditor(a :

1. ¢ Esta indicado sobre e! producto el estado de inspeccitn (conforme o no conforme)?

2. ; Est4 establecido y se mantiene en practica el estado de inspeccion a lo largo def proceso de
produccién?

3. ; Est4 identificada la autoridad responsable de la liberacién de los productos no conformes?
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13.

Control de producto No—-Conforme

Pasos de desarroflo:

Defina en primer término cudles son las no-conformidades dentro de la organizacién (eliminar
las triviales).

Desarrolle un diagrama de flujo det llenade y manejo del RAeporte de No—Conformidades
{RNC). Disefiar el formato, asegurdndose que sea efectivo, »

Determine el método para otorgar concesiones.

Determine el método para la segregacién del material y producic no-conforme, asl como su
identificacioén.

Determine &l método y grado de responsabilidad para el tratamiento a productos no—conformes
de los subconiratistas, incluyéndo los reportes respectivos., Esta informacion deberd
retroalimentar ¢l procedimiento de evaluacion de subcontratistas.

Delermine quién debe tener la autoridad y responsabilidad para el cumplimiento del subindice
4.1.2.1 de la cldusula correspondiente de 1SO-3001 o 9002. La mejor opcién para amancar el
sistema de calidad puede ser el representante de la Direccion,

Método de implantacién :

N

o oh

, Disefie un formato de reporie de las no—conformidades, asl como una bitacora. Defina
cutdadosamente la no—-conformidades para evitar cargadc de ne-conformidades friviales.
Asigne a las no—conformidades un valor en peso o en tiempo. Lo que resulte mas préactico para
las necesidades de la Organizacion.

Adopte este reporie a toda un drea o coloque etiquetas, También es valido segregar
electrénicamente.

Inicie con uno o dos grupos, afine el sistema de calidad con pruebas tentativas de reporte de
no~conformidades.

Especifique claramente quién tiene la auvteridad y responsabilidad para tomar dems:ones

Dé seguimiento a los retrabajos.

Repotte resultados a ia Direccidn.

Documentos y reqistros:

1.
2.

Formatos de reporte de no — conformidades.
Bitdcora de no - conformidades.

Algqunas preguntas de Auditor(a ;

1.

2.

(El sistema de no—conformidades previens que el producte que no cumpla con
especificaciones, no sea ulilizado de manera inadvertida?

¢ El sistema de no — confomidades estd provisto de identificacién, documentacion, evaluacion,
segregacion (si se requiere), disposicion de producto no — conforme y de nolificaciones de
departamentos o funciones afectadas?
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14.  Accidn preventiva y correctiva

Pasos de desarollo:

Para definir que procedimientos de accidn correctiva se requiere (el cudl debera incluir un formato
de Reporte de Accién Correctiva), el primer paso puede ser una investigacion de las causas de no—
conformidad. Evaltie y revise e! procedimiento conforme se vaya necesilando para determinar qué
acciones con efectivas.

Método de implantacidn;

Dé seguimiento a las acciones corectivas para determinar si las que fueran implantadas son
efectivas.

Documentos y registros:

1. Mantenga registros de las acciones correclivas. . .
Las acciones correctivas también deben tener un formato. Este formato se mantendrd como

registro de calidad. Para evitar tanto pape!, por lo general el formato de acciones correctivas
es parte del formalo de no - conformidades. Este método también asegura que las acciones
correclivas se amarren con las no — conformidades, y asegura que las acciones correclivas
seran tomadas,

Algunas preguntas de Auditorfa :

1. ¢ Se haninvestigado las causas ocultas {raices) de ias no — conformidades?

2. § Se han implantado los cambios y/o controles para superar la causa ralz y prevenir fa
recurrencia de no—conformidades?

3.  Se reflejan cambios en los procedimientos como resultado de la implantacién de acciones
correctivas?

15. Manejo, Aimacenamiento, Empaque, Preservacién y Entrega.

Pasos de desarrolio;

1. Determine la adecuacién de las actividades acluales basadas en la revision de no-
conformidades, quejas de los clientes, Elc.

2. Silas aclividades actuales son adecuadas, documéntelas en procedimientos de operacion. Si
no se adectian, asigne responsables para desarrollar los métodos apropiados,

3. Monitoree las actividades actuales asl como las nuevas, para deleminar si los procedimientos
son los cofrectos.
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Métodos de implantacién:

Una vez que los procedimientos estan disponibles e imptantados, conduzca una audilonia de
procedimientos.

Las aclividades de inspeccién se deben extender a las dreas operativas de manejo,
almacenamiento, empaque, preservacién y entrega del producto.

Las auditorfas del producto enfocadas al empaque y entrega, incluyendo la recepcién sobre las
especificaciones del cliente, son herramientas practicas de implantacion.

Documentos v reqistros. :

Procedimientos de operacion para manejo, almacenamiento, empaque, preservacion y
entrega.

Procedimiento de auditor(a al producto

Reporte de auditoria al producto.

Alqunas prequntas de Auditor(a ;

1.
2.

16.

¢, Existen medios y métodos para prevenir dafios y delericros al producto?
¢ Se practican inspecciones periédicas?

Control de Registros de Calidad,

Pasos de desarrollo :

P

Elabore el listado de los registros de calidad que se practicaran y mantendran.
Determine los tiempos de retencion.

Defina quién mantendrd qué registros, via una matriz de responsabilidades.
Establezea un método de eliminacién de registros obsoletos. '

Método de implantacién :

1.
2,
3.

implante un sistema de registros de calidad, regisiro por registro.
Asegure que los registros estén al corriente y que sean facilmente recuperables.
Audite frecuentemente el sistema de registros de calidad.



Documentos y registros ;

1. Procedimientos detallados de operacidn.

2. Listado de registros que se mantendran, incluyendo:
s Resultado de auditor{as internas

Resultados de las revisiones de la Direccion

Revisién de disefncs

Listado de subcontratistas aceptables.

Registro de inspeccién y prueba,

Registro de no — conformidades.

Algunas preguntas de Auditorfa ;

1. | Se mantienen los registros de calidad y se disponen de acuerdo a lo requerido por el manual
de calidad?

2. ¢ Estan identificados los registros de calidad del producto apropiado?

3. ¢ Los tiempos de retencion de registros se siguen de acuerdo a lo indicado en el manual de
calidad?

17.  Auditorias de Calidad Internas

Pasos de desarrollo -

Defina la prioridad de los puntos a auditar. Inicialmente cubra todos los procedimientos.
Determine un programa de auditorias y su frecuencia.

Determine los niveles del personal que actuardn como auditores.

Desarrolle procedimientos de auditorfas al sistema, listas de verificacion, planes de auditorla y
reportes.

Eal

Método de implantacién ;

Capacite y forme auditores

inicie siempre la auditorfa, basado en un programa.

Registre en bitcora los resultados, con seguimiento de acciones correctivas.
Ajuste la frecuencia de las auditorias si es necesario.

bl SR

Documentos v reqistros :

1. Programa de planeacién de auditorfas
2. Procedimientos de operacién de audilorfas internas.
3. Lista de verificacién
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4

Reportes de auditoria.

Algunas prequnias de Auditoria :

18.

¢, La organizacién realiza auditorfas internas programadas y documentadas?

¢ Se ha determinado la efeclividad del sistema de calidad por medio de las auditorias al
personal responsable del drea que ha sido auditada?

¢ Han sido comunicados los resultados de las auditorias al personal responsable de area que
ha sido auditada?

¢Se han realizado las acciones correclivas necesarias a tiempo, después de 1a auditorfa?

Capacitacion.

Pasos de desarrollo:

G~

Determing quién debe ser capacitado,

Determine las necesidades {qué tipo de capacitacion debe otorgarse)
Determine recursos (intemos y externos, financieros y de personal).
Desarrolie un programa de capacitacidn,

Mantenga un registro de la capacitacion {quién capacitd y en qué)

Métodos de implantacién :

1.
2.
3.

Inicie la capacitacion del personal en funciones de calidad
Se requiere un programa de induccion al sistema de calidad y de capacitacion.
Desarrolle un pregrama de auditor(a para mantener la capacitacion al dia.

Documentos y registros:

1.
2.
3.

Procedimientos de identfficacion o deteccion de necesidades de capacitacion
Procedimientos para definir el materia! did4ctico para la capacitacién
Registros de capacitacion.

Alqunas prequntas de Auditoria :

¢ Han sido identificadas las necesidades de capacitacién y adiestramiento para todo el
personal que interfiera en la calidad del producto?

¢, Esla calificado el personal con base en su educacién, entrenamiento y/o su experiencia?
¢Se mantienen registres de la capacitacion?



19. Servicio.

Pasos de desarrollo :

Si el servicio forma parte del contrato, determine qué servicios se deben cubrir,
Cubra todas las actividades con procedimientos.

Determine fos medios de verificacién del servicio

Determine ef método de registro.

Determine quién y cémo realizard la verificacion.

A S

Método de implantacion :

Determine la implantacidn sobre un contralo especffico.

Entrene al perscnal en el uso de los procedimientos.

Enirene a los verificadores.

Audite el servicio para el contrate, cuando esté por completarse.

bl ol e

Documentos y registres ;

1. Procedimientos de servicio.
2. Reglistros de verificacion.
3. Registres de auditorfa.

Alqunas prequntas de Auditoria ;

1. ¢ Serequiere en el contrato que la empresa provea servicio posventa?
2. 8ise estd olorgando servicio, ¢Se estd realizando de acuerdo a los procedimientos
establecidos?
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20. Tédcnicas estadisticas.

Pasos de desarrolio :

1. Seleccione una técnica estadfstica apropiada. La seleccidn puede ser predeterminada por su
empresa. Por ejemplo, Control Estadistico de Procesos (CEP).

Documentos y reqistros :

1. Procedimientos de operacién detallados
2. Registros apropiados a las técnicas implantadas. Por ejemplo, si se esta utilizando como
técnica estadfstica el CEP, las cartas de control podrian ser utilizadas como registro.

Algunas prequntas de Auditorf{a :

1. ¢Tiene la empresa técnicas estadisticas apropiadas que verifiquen la capacidad de los
procesos y los crilerios del producto?

2. Se monitorean las técnicas estadisticas para asegurar que se cumplen las especificaciones del
producto.?
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CAPITULO SEIS
PLANEACION DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Importancia de la Planeacion del Sistema de Aseguramiento de Calidad

Al pensar en un medio ambiente que pemita el eficaz desenvolvimiento de los recursos que
utiizan, 1a tarea esencial es observar que se enliendan con claridad los propdsitos, objelivos,
requisitos de la calidad y los métodos para alcanzatlos; las personas deben saber qué es o que s2
espera de ellos, Esta es la importancia de la Planeacién del Sistema de Aseguramiento de la
Calidad; que entre todas las funciones de la Administracién de fa Calidad, es la fundamental.

Requiere la seleccidn de los objetivos empresariales de la calidad, las metas departamentales de
calidad y la determinacidn de las formas de alcanzaros; de este modo los planes proporcionan un
medio para lograr fos objetivos de calidad pre-establecidos.

La planeacién del sistema de Aseguramiento de la Calidad implica una innovacién administrativa y
la capacidad de crear algo nuevo.

Planeacidn del Sistema de Aseguramiento de Calidad

La empresa al tomar la decision de implantar el Sistema de Aseguramiento de Calidad, procede a
elaborar la planeacién y programa detallado con las siguientes actividades que involucran al
sistema.

Alcance del Sistema
Responsabilidad de la Direccién
Sensibilizacién y Capacitacién
Resultados a lograr
Calendarizacién de Actividades
Compromisos mutuos

» + & & & ¥

Para lograr realizar las actividades anteriores debemos tomar en cuenta_

+ Eltiempo
+ Losrecursosy
+ Laresponsabilidad y autoridad det personal involucrado

Que en conjunto permitirdn lograr la instalacion del sistema.
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Avance del Sistema

Para los propdsitos de la Planeacion del Sistema de Aseguramiento de Calidad es conveniente que
las Organizacicnes hagan referencia en las normas 1SO 9000 (NMX-CC) correspondientes, para
desarrollar, implantar y mejorar su sistema de calidad, tanto en la situacién motivada por la
administracién como por la motivada por los interesados.

Usando la Norma I1SO 9000/NMX-CC-2 la empresa debe determinar de conformidad con su
situacién especffica el alcance aplicable a cada unc de los elementos del sistema de calidad,
cudles métodos y qué tecnologlas especificas se aplican por ejemplo; si una empresa realiza un
disefio de un producto nuevo, utiliza e modelo de aseguramiento ISQ 9001, por otro lado sl la
empresa es una industria manufacturera utilizard el modelo I1SO 9002 y sf es una empresa
comercializadora utiliza el modelo 1SO 9003,

Por lo que el alcance define:

* Suproceso global y
» Los objetivos que persigue la empresa.

Con ello estaremos en condiciones de iniciar el Sistema de Aseguramienio de Calidad. -

Responsabilidad de la direccién

La direccion de la empresa es la parle mas importante para la Planeacién de la Calidad, como se
eslablece en la norma 1SC 9001/NMX-CC-003 en su elemento “Responsabilidad de la Direccion -
clausula 4.17, que entre sus funciones principales estdn las siguientes:

+ Asegurarse del compromiso de la alta direccién ahora y siempre (politicas de calidad),

+ Nombrar un representanie de la Direccién General para el Sistema de Aseguramiento de
Calidad, a un equipo auditer y a un auditor llder.

¢ Permitir tiempo suficiente en la estimacién de recursos.

»  Permilir recursos suficientes para la capacitacion.

“Asegurarse del compromiso de la alta direccién ahora y siempre”

Implica que la Direccién debe definir y documentar su politica de calidad, incluyendo los objetivos
para la calidad. La polftica de calidad debe ser congruente con las metas de ia organizacién, 1a
Direccién debe asegurarse de que éstas se cumplan.

“Nombrar un representante de la Direccion para ef Sistema de Aseguramiento de Calidad”

indica que la Direccién deberd nombrar a un Representante Ejecutivo quien, independienternente
de otras responsabilidades, debe tener prioridad para:

* Asegurar que €l Sistema de Calidad se establezca.

» [nformar a la Direccidn acerca del desempefio del Sistema del Sistema de Calidad para su
revisién, evatuacién y mantenimiento.
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“Permitir tiempo suficiente en la estimacidn de rectrsos”

Cuando se calculan los recursos que se requieran, sera preciso incluir tiempo para que todas las
personas y departamentos involucrados desarrollen actividades propias durante la instalacién del
Sistema de aseguramiento de Calidad, ademds de que se requeririn personas con
responsabilidades especlficas en el sistema de calidad.

La forma de encontrar el tiempo depends del lamafio y naturaleza de la Organizacién, pero no sélo
hay que escoger al personal y esperar a que se implante el sistemna, sino estar conscientes de que
es todo un proceso que lleva tiempo.

“Asignar recursos suficientes a la capacitacion”

los departamentos de capacilacién en todas las organizaciones, dirdn que la capacitacion nunca se
planea en forma apropiada, ni se le asignan los recursos necesarios. Es verdad que los programas
del cambio de cualquier tipo pueden absorber una cantidad fremenda de capacitacion antes de que
todos adquieran confianza en el cambic. De manera que no hay que subestimar la capacitacién
que serd necesaria.

Sansibilizacién y capacitacion

Dentro de la Planeacién del Sistema no hay que olvidar que la sensibilizacién y capacitacién
juegan un pape! importante en la implantacién del sistema, ya que permite ir preparando al
personal de la organizacion a tener una aclitud positiva; asf ta calidad mientras mas se profundice
en esla actividad primordial mas grande serd el éxito del sistema.

La experiencia marca e indica como requisitos minimos olorgar la siguiente capacitacion asl como
la calidad.

La Normatividad intemacional
Metodologia 1SO 9000

Elaboracién de procedimientos 1SO 9002
Formacion de auditores

Técnicas estad(sticas

El cumplimiento de estas aclividades de capacitacién es fundamental para garantizar la-instalacion
del Sistema de Aseguramiento de Calidad (cldusulas 4.18 y 4.16 de la norma ISO 9001 / NMX-CC-
003).

Resultados a lograr

Comprende los objetivos a lograr en la instalacion del sistema los cudles no son deseos sino retos

medibles y alcanzables, sirven lambién para lograr las melas organizacionales aplicando la
regulacién establecida por !a propia Organizacién establecida en su politica de calidad. Es
importante que los resultados sean evaluados en funcién de los costos asiciados.
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Entre los objetivos a lograr estdn:
+ Laimportancia del Sistema de Aseguramiento de Calidad

* Certitica e! Sistema de Calidad
« Serreconocidos como un proveedor confiable certificado

Calendarizacién de actividades

Consiste un la elaboracién de un programa de implantacién de! Sistema de Aseguramiento,
tomando en cuenta el tiempo, los recursos y la responsabilidad det personal.

Su elaboracién y andlisis nos permite conocer qué actividades son realizadas por un grupo de
personas dentro de una unidad de trabajo, ya sea ésta una seccién o un departamento. .

Ello nos permite analizar;
A) Qué actividades se realizaran
Estas funciones se identificardn siguiendo estos pasos:
Determinar el sistema de la organizacién.
Identificar su proceso central

Determinar sus procedimientos criticos
ldentificar sus actividades clave

* & @

B) Cdmo esta dividido el trabajo.

C) Eltiempo que tomé la realizacion o ejecucidn de los trabajos, asi como qué tareas se
encuentran mas cargadas que otras,

D) Elresponsable de las actividades.

Toda esta informacién integrard el cronograma de actividades que es la representacién gréfica de
un programa de trabajo en funcidn det tiempo.

Elaboracign de Cronograma

Para elaborarlo se requiere de los siguientes elementos:
+ Lista de actividades de la unidad o grupo.
* Responsables de las aclividades
+ Tismpo real y astimado de realizacién de actividades.

Posteriormente, se llenard con estos datos el forrmato del cronegrama de actividades que aparece
en el siguiente cuadro,
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Planeacidn del Sistema de Aseguramiente de Calidad

Subcontratista
Alcance Responsabilidad
del sistema : de la Direccidn

Proveedor
Servicio ~ Producto

Acciones planificadas y sisleméticas
{modelos de asegurar la calidad)

T Calendarizacién

Resuliados de actividades

a lograr
Sensibilizacion y
capacitacién

Cliente

Compromisos mutucs

Los compromisos mutuos se dan entre la Direccién y todo el, personal de la Organizacién, con la
finalidad de que cada uno se comprometa a cumplir la parte que e coresponda: la Direccidn a
proporcionar los recursos adecuados y necesarios y el personal a cumplir con su responsabilidad-
autoridad que el mismo sistema obliga a tener para cumplir con ello al mismo tiempo con la politica

y objetivos de calidad.
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Cuadro 1.2
Siemplo
PROGRAMA DE IMPLANTACION SO - 9001
. Respon- { Mov
Actividad ssble a = z|= B = ] s
- {Imparticién  cursa  150-930 -La oK
Compe!tvidad Internacional*
. |Elaboracién Manual de Cakdad, - Ravisada y
. |Pllicasc rl2aciina13de el d | R. Panicha/ 97 abvaros
932 emplaacas
- {Impanicdataler Etaborackiny Control da -Mx
P i ¥ D ",
Eunoracidn de Procedimianios ¢ Docu- 1% gvance
© nios dx Trabajo (onal 34),
. {Ravisian de gabinate al sistema documan. | Comitd de 23% avarce
lado, Calidad
. fEvaluacidn socumental 3l sistoma e caldad, Crganismo
Cenlcadar
Impanicidn euta “Formacon de Auditores
g¢ Caldaa”,
. gl 6n de dirmi Todos J0% avance
. {Cursy talle: do Conten) Extadistics de Pro-
cas0%,
- |Ejpcicitn da Audioifas lnternas s Caldad.
- Comisk Talichd
.|Auditorias de cartiticacién al s.tsmi de | Organismo o
cabcad, Ceanificador
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CAPITULO SIETE

ANALISIS DE UN DEPARTAMENTO PRODUCTIVO

Departamento de produccion

£n una empresa manufaclurera que se dedica a la transformacion y ensamblfe de productos, se
encuentra compuesta de varios departamentos de produccién, los cudles juegan un papel
importanie dentro del Sistema de Aseguramiento de Calidad, en un departamento productivo como
lo es un departamento de inyeccién de pldsticos, se involucran muchos aspectos en lo que
respecta a los requerimientos del Sistema: el control de los Procescs, contro! de la Materia prima,
estados de inspeccién y prueba de los productos moldeados, identificacion y segregacion de los
materiales y producto terminado, control de equipo y dispositivos ernpleados, acciones correctivas,
asf como capacitacién y entrenamiento del personal.

A continuacion se delallan estos aspectos, aunque algunos de ellos no tienen relevancia directa
sobre el departamento en particular, sino sobre toda la empresa.

Calidad en la producciéon

Debe hacerse una verificacién del estado de calidad del producto, proceso software, material o
medio ambiente para minimizar los efectos de los errores y maximizar los niveles de produccién,

Las relaciones entre los controles de proceso, sus especificaciones y las especificaciones del
producto final, deben identificarse, documentarse y comunicarse al personal de produccidn e

inspeccién.

Deben plantearse e identificarse todas las inspecciones de proceso y finales. Hay que mantener
procedimientos de inspeccion y pruebas documentadas, asi como los equipos de medicion y
prueba.

Deben de promoverse aclividades para desamollar nuevos métodos para mejorar la calidad de la
produccion.

-

Suministros, servicle y medio ambiente

Deben verificarse y controlarse los servicios y materiales auxiliares que se usan dentro del proceso
productivo. Si las condiciones ambientales afectan al proceso deben estar controladas para no
rebasar los limites necesarios.
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En un 4rea de inyeccion se utlliza un aerosol con efeclo desmoldante. La utilizaciéh de éstos
productos depende en gran medida de! polimero utilizado, asl como del molde y la geometria de la
pieza. En particular se recomienda que el drea en donde sea utilizado, se encuentre bien ventilada,
para evitar que ocasione dailos en las personas.

Cabe mencionar que en un 4rea de moldeo, por lo regular en la zona de inyeccion de la maquina,
quedan residuos de materiai plastificado, que al eslar en conlacto con la superficie caliente se estd
degradando, y que ocasiona que emita vapores txicos. Para ello es recomendable que el drea de
maquinas se encuentre bien ventilada y con exiractores adicionales.

Material Safety Data Sheet

Adicionalmente en a:guncs lipos de matesiel se solicita ak proveedor_fen el caso de productos para
la industria farmacéutica o alimenticia) el SFS (Safety Data Sheet} o documento de seguridad o
precauclones. En éste documento se detailan las indicaciones y precauciones que se deben tomar
sobre el manejo y utilizacién del producto. asf como los riesges existenles que se corren al realizar
un mal manejo o procesamiento inadecuado del material.

Existen algunos materiales llamados PLASTICOS DE INGENIERIA, los cudles son para algunas
aplicaciones especiales, tales como cuerpos de bombas, bases de motares, hélices, elc. éstos
materiales poseen propiedades especiales debido a algunos adilivos que se les agrega a la resina
base, como por ejemplo poliester con fibra de vidrio, nylon con carga de talco, polipropilenc con
fibra de asbeslo, etc. todos éslos materiales requieren algunas consideraciones espetiales en el
momento de ser procesados, tales como no aumentar de cierio range algunas variables, tales
como la temperatura de la masa, la velocidad de inyeccién o la presién de inyeccion, esto debido a
que éstos maleriales podrian causar explosién dentro del cafién de inyeccidn, el molde o cualquier
elemento en donde se encuentren el material plastificado. Estos materiales traen dentro de la hoja
técnica la informacion sobre los cuidados y las precauciones sobre el procesamiento del malerial,
éste tipo de informacién se debera exigir a fin de que la gente involucrada en procesar el pldstico
esté siempre enterada sobre los cuidados y las precauciones en el momento de moldear.

Véase apéndice al final donde se presenta una copia de un Materal Safety Data Sheet

Planeacion para controlar la produccicn

Se debe asegurar que la produccién se dé bajo condiciones controladas y en la forma y secuencia
especificada. Por ejemplo:

Se emite una orden de produccion por parte de planeacién

Control de produccién le asigna una secuencia en maquina (carga de maquina) ,

Este la envia a produccién enforma de plan semanal

Esta misma orden es enviada al almacén de materia prima, quién surle los materiales
especificados en la orden.

El departamento de plasticos realiza la preparacién del herramental y la maquinaria, asf
como de los equipos y dispositivos necesarios para la elaboracién del producto, en la
cantidad sefalada.

6. FEte.

BLp
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Todas estas operaciones de produccion deberdn estar especificadas en documentos, por ejemplo
en |la secuencia antetior, el punto tres se encuentra registrado en un plan semanal de produccion.

Todos los aspectos de prdctica comdn durante el proceso de produccion deberan ser
documentados, tales como arranque de méquina, evaluaciones de primeras piezas, ajuste del
proceso, liberacion, etc.

Estas instrucciones deben dar los criterios para que un trabajo sea completado segin las
especificaciones y estédndares, los cuates deben estar especificades y definidos en su alcance.

Habilidad de los procesos

Los procesos de produccién deben estar identificados en su capacidad de acuerdo con
especificaciones del producto. Deben identificarse las operaciones asociadas con caracterislicas
del producto o proceso que pueden tener efecto en la calidad. Debe eslablecerse un control
apropiado para asegurar que !as caracter(sticas se mantienen dentro de especificaciones o que se
‘han hecho los cambios o modificaciones apropiadas. La verificacién del proceso de produccion
debe incluir perscnal, software y procedimientos.

Todos los procesos deberdn estar documentados en sus pardmetros, a fin de tener procesos
estables. Quiza sean los documentos del proceso los méas imporiantes dentro de un proceso de
moldeo, ya que se tienen muchas variables que afectan el proceso, tales como: presiones,
temperaturas, tiempos, velocidades, distancias, los cudles afectan sobre elementos como el melde,
la maquinaria, la materia prima y las condicicnes ambientales.

En éste documento de “Condiciones y pardmetros del procesd”  se deberd dar especial atencién
en su control y actualizacidn, puesto que las condiciones del todos los elementos que intervienen
en el proceso son cambiantes.

Control en la produccion

Rastreabilidad y controf de materiaies

Todos los materiales y partes deben cumplir con las especificaciones y esténdares de calidad
antes de que sean introducidos a! proceso de produccién. Todos los materiales deben
almacenarse, separarse, manejarse y protegerse adecuadamente durante el proceso de
produccion. .

En el caso de las resinas plasticas se utilizan contenedores ¢ “gaylors” de 1000 Ibs., los cudles
incheyen una tarima de madera. Existen ademds sacos de 25 kg, los cudles continen un fondo
metalizado a fin de que el material no se exponga a la humedad del medic ambiente, principal
problema en algunos materiales.

Dehbe darse una especial atencidn por deterioros a la vida Ul de ciertos materiales que la
requieran.
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Debe haber rastreabilidades de materiales que afecten directamente a la calidad del producto.
Todos los materiales deberdn estar bien identificados, en cuanto a:

+ Descripcién de! material
¢ Nombre genérico

+ Numerc de lote

s Clave dei proveedor

Esta informacién es importante para poder rastrear el producto en caso de una no conformancia;

Mantenimiento y conltrol de equipo

Se debe verificar la precisidn y exactitud de todo el equipo de produccion previo a su uso.

Todo equipo debe ser almacenado y protegido adecuadamente, verificado y calibrado en intervalos
de tiempo adecuados para asegurar la precisidn y exactitud de los mismos.

Debe establecerse un programa de mantenimienio preventivo para asegurar una continua
capacidad en los procesos.

Se le debe dar especial atencion a las caracterfsticas del equipo que afecten a la calidad. Como
todos los instrumenios de medicién de la maquinaria como manémetros, controladores de
temperalura, véafvulas controladoras de presidn, etc,

Ademés de los instrumentos requeridos en el herramental y equipos periféricos.

Procesos especlales

Aquellos procesos en los que el control es particularmente imporante para la calidad del producto
debe darseles especial atencion.

Se recomienda revisar los siguientes aspectos:

« Exactitud o variabilidad del equipo usado para fabricar o medir el producto.

+ Habhilidad, capacidad y conocimiento de los operadores para cumplir con los requerimientos de
calidad.

+ Climas o ambientes especiales.
+ Registros de certificacion del personal, procesos y equipos.

Documentacicn

Deben controlarse las instrucciones del trabajo, las especificaciones y los dibujos tal y como se
haya especificado en el sistema de calidad.
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Algunos de los documentos como instructives y especificaciones deberdn eslar a disposicion del
operador de la maquina, a fin de que pueda realizar la inspeccion de su preducto, En el caso de los
planos deberan estar resguardados en un lugar asignado, aungue a la mano del inspeclor de
calidad para realizar auditorias al producto.

En el departamento debera existir un lugar especifico para los documentos, a fin de que se tenga la

informacién a disposicion de quién lo requiera y que ésta informacién pueda ser conlrotada y
actualizada.

Control de camblos del proceso

Se debe designar al personal responsable de autorizar un cambio en el proceso.

Los cambios relativos al equipe y herramientas de produccién, materiales o procesos, deberan
documentarse.

La implementacién de un cambio debe ser en base a procedimientos definidos.

Después de! cambio, debe evaluarse el producio apara verificar que se ha oblenidos el efecto
deseado.

Deberd documentarse y comunicarse cualquier cambio.

Control del estado da las verificaciones

La vetificacion de los productos moldeados y ensambles, se puede hacer por medio de estampillas,
etiquetas o anolaciones sobre reportes o registros de inspeccién de! producto,

Dicha verificacidn debe indicar el grado o nive! de aceptacién, a fin de pemnitir rastreabilidad sobre
el producto en el drea y en las siguientes.

Cualquier material o producto existente en el departamento debera estar perfectamente identificado
y segregado en el lugar correspondiente.

Control de material disconforme

Debe asegurarse que exista una efecliva identificacién y control de todo el material disconforme.

Cuando exista un material o producto que no cumpla con las especificaciones o No conforme,
deberd estar identificado como tal, ya se a con una tarjeta, etiqueta o marca, la cudl debera estar
en un lugar visible y de preferencia con un color que resalte.

Dentro del departamento existen productos que como resultado del ajuste del proceso no cumplen
con las especificaciones de calidad, éstos productos deberdn estar contenidos en un contenedor
especial (de color roja o de cualquier color que sea diferente del empaque) a fin de que estos sean
controlados en mdquina y puestos a disposicion para su molienda o destruccidn {en caso de que
asl se establezca).
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Verificacién del producto

Materiales y partes de recibo

£l método usade para asegurar la calidad de las partes, ensambles y materiales de compra antes
de que sean liberados a manufactura dependera del impacto que dicho material tenga sobre la
calidad, asl como del nivel de control e informacidn disponible del proveedor y el impacto de los
costos,

Todos los materiales que arriben a la empresa para ser procesados en el departamento de
inyectién de pldsticos, deberdn cubrir con los siguientes requnsnos depend:endo de las
especificaciones de cada uno de los materiales.

La materia prima del plastico consiste en material en forma de grano o “pellet”, éstos materiales
tienen diferentes formas, dependiendo de! tipo de pléstico.

Los materiales en su forma virgen se encuentran con color o en forma natural (frasparentosos,
amarillentos o blanquesines), la mayoria de ellos tienen una forma homogénea en su estruclura,
tamaiio y consistencia.

Los materiales pueden venir en diferentes presentaciones dependiendo del proveedor y det tipo de
material, por ejemplo puede venir en sacos de 25 kg, cajas o “gaylors” de 1000 Ibs o si &l volumen
de consumo es mayor a granel transportado por contenedores via ferroviaria para almacenar en un
silo.

La presentacién también depende si el material es de linea ¢ no. Un material de linea es aquet que
se encuentra de manera general en el catalogo del proveedor, un material que no es de linea serfa
aquel que ha sido desarrollado especialmente para un cliente en una aplicacién especifica.

En cualquiera de los casos el material deberd estar perfectamente identificado para fines de
rastreabilidad. Los datos mds importantes son:

Cédigo del producto (segun el proveedor)

Descripcién (nombre genérico, por ejemplo: polipropilenc, abs pohesllreno etc.)
Numero del lote del producto

Peso

Estiba maxima

.- & &+ > &>

La mayoria de elios llegan sobre tarimas a fin de hacer mas f&cil su manejo y estiba,

Certificado de calidad

Adicionaimente en cada una de las entregas del producto, el proveedor se obliga a entregar en
cada uno de los lotes el Certificado de calidad del producto. En el cudl se da testimonio de las
pruebas a las que se haya somelido el producto en sus diferentes estados de inspeccién y prueba
para su aceptacion.

En éste documento se detallan las pruebas y andlisis normalizados a los que se haya sometido el

material (testimonic), ademas de mencionar algunas caracteristicas fisicas, quimicas o mecdnicas
del matenial las cuales permitan determinar algunos detalles para su procesabilidad.
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Cabe mencionar que en el Certificado de calidad se registran las pruebas estandarizadas sobre el
producto, asl como algunas propiedades importantes del material y su método de prueba.

{véase apéndice, donde se mueslra un certificado de calidad de un polipropileno).

Dependiendo de los requerimientos que tenga el producto a moldear, serdn los requerimientos
sobre la materia prima. Existen materiales con aplicaciones especiales, los cuéles deberan poseer
la certificacion de Organismos Internacionales que avalen esas caracleristicas. .

En ef ramo del pldstico asl como en la industria eléctrica, existe la certificacién UL (para USA), asl
como las normas NOM. ANCE, elc, la cudl es proporcionada por el proveedor y sclicitada por el
cliente. (véase apéndice donde se presenta una copia de un certificado UL).

inspeccidn del proceso

Se hacen inspecciones y pruebas en puntos especificos del proceso para verificar el cumplimiento
de los estandares.

Una verificacion puede incluir los siguientes puntos:

Una inspeccién de ajuste o de primera pleza.

Una inspeccién o prueba por ef operador de la maquina

Una inspeccién o prueba automatica

Eslaciones de inspeccidn a o large del proceso de produccién.
Monitoreo de cierlas operaciones con inspecciones de patrulla.

Verificacion del producto terminado

Hay dos formas de evaluar el producto terminado:

o Inspecciones o pruebas de aceptacion para asegurar que los productos cumplen con los
requerimientos de desempefio y calidad.

e Auditorias de calidad al producto de muestras que sean representativas de un lote de
produccién completa. Pueden ser conlinuas o periédicas.

Ambas ofrecen una rdpida retroalimentacién para ia implementacién de acciones correclivas. Se
deben reportar los resultados.

Control de equipo de medicién de pruebas

Debe existir un control a los sistemas de medicion para asegurar confiabilidad en las acciones o
decisiones basadas en una medicidn.

Se deben aplicar a gauges, instrumentos, sensores, equipo de prueba especial y software de
computadora asociado con una medicién.
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Deben existir procedimientos para monitorear y asegurar que los procesos de medicién se
encuentran abajo conlrol estadistico.

Los errores de medicion deben compararse con los requerimientos y sino se alcanzan se deben
implementar acciones cormeclivas.

Elemeantos de control

Se deben considerar los siguientes factores en el control del equipo de medicidn y pruebas, y en
los métodos de prueba:

» Verificacidn de especificaciones correctas.

+ Calibraciones iniciales previas al primer uso, incluyendo equipo de prueba automatico.

« Revision peritdica para ajustes, reparacidn y recalibracion.

+ Evidencias documentales relativas a la identificacién de los instrumentos y el equipo,
frecuencia de calibracién, estado de las calibraciones, y procedimientos para manejo,
almacenamiento, ajuste, reparacidn, calibracion, instalacién y operacidn.

= Rastreabilidad a partir de patrones o estdndares de referencia con cierto nivel de exactitud y
estabilidad.

Controlas de medicidn de proveedores

1 control de procedimientos, equipo de medicidn y pruebas, es aplicable a todos los proveedores
que suministren un producto, parte o servicio.

Para lo cudl debera establecerse un programa de auditorias a proveedores en ¢uanto a eqmpos de
medicién que afecten a la calidad del producto suministrado.

Acclones correclivas

Cuando se encuentre un equipo fuera de fimiles o un proceso de medicién fuera de control, serd
necesario la implementacion de acciones cotrectivas, que nos lleven a la reparacién, recalibracién
o reposicién de un instrumento,

De aqul la importancia de mantener un buen control scbre todos los instrumentos, ya que al
presentarse una no conformidad sobre un instrumento se tendrd que rastrear los produclos
analizados con este instrumento para ser nuevamente medidos.



Acciones correctivas

Se da una accién correctiva cuando se detecta un problema en calidad, y se toman medidas para
eliminario,

La coordinacion, registro y monitoreo de una accién correctiva se designa aun drea especifica de la
compafiia, mientras que el andlisis y la implementacion de ésta puede involucrar a otras dreas.

Debe evaluarse e impacio de un problema en los costos de calidad, costos de produccion, de
desempefie, conliabilidad, seguridad y servicic al cliente.

Deben determinarse las relaciones causa-efecto en todas las causas potenciales que se estén
analizando. '

Se deben identificar las vanables claves que afecten el incumplimiento de los estdndares y
brequerimientos.

En el andlisis del problema se deben revisar detalladamente las especificaciones del producto ¢
servicio, los procesos, operaciones, reportes y registros de calidad, reportes de servicio y quejas de
clientes relacionadas con el producto o servicio.

Para prevenir una futura disconformidad puede ser necesario cambiar un proceso de manufactura,
empaque, eiwio 0 almacenamiento o bien revisar la especificacion de un producto, proceso y/o
sistema de calidad.

Deben implementarse procedimientos y controles de proceso para prevenir un problema.

Para un trabajo en avance deben implementarse las soluciones lo mas pronto y préctico posible,
para reducir los costos de re-trabajo y reparacién.

Los cambios permanentes que resullen de una accidn cotrectiva deben registrarse en los
procesos, especificacion del producto yfo sistera de calidad.

Manejo y funciones de post-produccidn. '
Manajo, almacenamiento, identificacién, empagque, instalacién y envic

El manejo de materiales requiere de un sistema documentado y una adecuada planeacién y control
de materiales de compra, de proceso y de producto terminado. Esto aplica hasta que el producto
56 usa.

El mélodo de manejo de materiales debe considerar la comecta seleccidn de tlarimas,
contenedores, transportadores y vehiculos, previniendo dafios por vibracién, golpes, etc. Los
materiales y productos almacenados deben ser revisados periddicamente.

El marcado y eliquetado de los materiales debe ser legible, durable y de acuerdo a los estdndares
debe estar en buenas condicicnes hasta su deslino final.
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Mélodos de limpieza y conservacion de los delalles de empaque, incluyendo eliminacién de la
humedad, métodos de aceginamiento, cerrado y embalaje, deben estar definidos en
procedimientos escritos.

Deben existir instrucciones para el proceso de instalacidn y prevengan siluaciones como la
instalacion inapropiada o factores que degraden la calidad, confiabilidad, seguridad, desempeific y
funcionamiento de cualquier producto.

Deben identificarse los productos que tengan una vida de anaquel limitada o requieran de

proteccion especial. Se deberdn mantener y desarrollar procedimientos para asegurar que los
productos desancllados no son puestos en uso,

Personal

Entrenamiento

Deben identificarse las necesidades de entrenamiento y establecer un método para cubririas.

El entrenamiento debe darse a todos los niveles de la organizacion.

El personal ejecutivo y de adminislracion debe estar entrenado para entender el sistema de
calidad, asf como los criterios de evaluacion de ésla.

Dar entrenamiento al personal técnico que contribuya al éxito en sistemas de calidad.

Los operadores deben estar entrenados en técnicas, métodos y habilidades para realizar sus
tareas o trabajos.

Calificaclion
Donde sea necesario debe evaluarse e implementarse la formal calificacion del personal que

realice clertas operaciones, procesos, pruebas o inspecciones especiales. Debe darse especial
atencién tanto a la experiencia como a las habilidades.

Meotivacidn

Es muy importante que todo el personal entienda lo que se espera de su trabajo y la importancia
que éste tiene dentro de la organizacién, asl como las consecuencias que puede traer al ho cumplir
con éste.

Se debe motivar a todos los empleados hacia la calidad de su desempefio en el trabajo.

Debe exislir un programa de concientizacién de calidad tante para los nuavos empleados como
para los gque no lo son.

La administracién debe dar reconocimiento a desempefio en el trabajo cuando se han logrado
niveles de calidad satisfactorios.
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Seguridad del producto
Se deben identificar los aspectos y factores de seguridad en el producto con el fin de minimizar los
riesgos. Para lograrlo se debe:

+ |dentificacidn de estandares y normas de seguridad tiles para formular las especificaciones
del producto.

+ Pruebas de evaluacién en diseiios y protolipos de seguridad, documentando los resultados.

s Andlisis de advertencias e instrucciones al usuario, manuales de mantenimiento, eliquetas y
materiales promocionales con el fin de evitar mafas intepretaciones.

¢~ Métodos de reastreabilidad de producios

No conformancias

Generalidades

La identificacion y la separacién deberdn realizarse tan pronto exista una evidencia de que algin
material, componente ¢ producto terminado no cumpla con los requerimientos establecidoes.
Identificacidn

Cuando se sospeche de probables lotes o productos no conformantes, estos deberdn identificarse
inmediatamente y se documentara en un reporte fa ocurrencia de la no conformancia. Cuando sea

posible, se deberdn examinar lotes de produccién previa al punto de deteccién de la no
conformancia.

Separacicon

Cuando sea posible los productos no conformantes deberan separarse de los productos aceptables
e identificarse adecuadamente para prevenir su uso posterior y hasla que se haya decidido su

disposicion.
Reavisionas

Los productos disconformes deben revisarse y evaluarse por personas designadas para determinar
si se puede usar tal y como estdn o deben repararse o enviarse a desperdicio.

Las personas responsables de dichas revisiones deben ser competentes en evaluar los efectos de

una no conformancia en ios aspectos como sustituciones, procesamientos adicionales, desempefio
y funcionalidad, confiabifidad, seguridad y estdtica.
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Documentacion

Deben establecerse los pasos para el manejo de una disconformidad en procedimientos que
incluyan ejemplos de marcas, formatos y repories.

Pravencion de recurrencias
Deben realizarse los pasos hecesarios para prevenir la recurrencia de una ne conformancia.

Debe contemplarse el establecer un archivo con la lista de no conformancias que ayude a
identificar problemas que tienen un origen comun o aquellos que son dnicos.

Documentacion de registros de calidad

Generalidades

El sistema de administracién de calidad debe establecer a través de identificacién, recoleccion,
indexacion, archivo, almacenamiento, mantenimiento, recuperacién y disposicién de toda la
informacién, documentacion y registros de cafidad perinentes, deben establecerse politicas
relalivas a la disponibilidad y acceso de reportes y registros a clientes,

Las politicas deben establecer también procedimientos relativos a cambios y modificaciones en la
documentacién.

Informacion de calidad

Debe existir informacién para llevar a cabo monitoreos, dar seguimiento a la calidad de los
productos y a la efectividad de! sistema.

Toda esta informacién debe ser legible, con fechas de efaboracién y revision, clara, limpia, facil de
identificarse y mantenerse en forma ordenada, .

El sisterna debe contar con un sistema que elimine toda la informacién obsoleta.
Algunos registros que requieren control son: dibujos y planos, especificaciones, instrucciones de

inspeccién, instrucciones de trabajo, hojas de operaciones, manual de calidad, procedimientos
operacionales y de aseguramiento.

Registros da calidad

Debe mantener los registros adecuados para demostrar logros de calidad y verificar la efectividad
del sistema de calidad.



Registros de calidad que requieren control:

Reportes de inspeccion

Datos de pruebas

RAeportes de calificaciones

Reportes de costos de calidad

Estos deben ser retenidos por un petiodo especifico, protegidos contra dafios, pérdidas
y deterioros por condiciones ambientales.

* & & & 3

Métodos y estadisticas

Aplicar métodos estadisticos modernos a todas las elapas del ciclo de produccion, algunas
aplicaciones son:

Anélisis de mercado

Disefic del producto

Especificaciones del control y habilidad del proceso

Especificaciones de confiabilidad y predicciones de durabilidad y vida (il

Ejemple de métodos estadisticos y aplicaciones espec(ficas:

» Disefic de experimentos / andlisis factorial
+ Andlisis de varianza / andlisis de regresién
« Evaluacién de seguridad / andlisis de riesgos
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CONCLUSIONES

Hace apenas diez afios, la economia mexicana era una de las mas cerradas y protegidas del
planata. Los emipresarios 5610 tenlan que preccuparse por abastecer un mercadu cautivo, en lanio
la glebalizacién era vista en el pals como un sucesc propio de otras latitudes.

Sin embargo muchos empresarios fante mexicanos como extranjeros, comenzaron a cambiar la
filosoffa del mercado nacional, en cara a una apertura econdmica que culminarfa con un tratado de
libre comercio entre los dos paises mas fuertes del continente,

Hoy en dia, productos norteamericanos, europeos y asidticos, han inundado los mercados
mundiales a base de cambiar su filosofia sobre el aseguramiento de la calidad; un cambio que se
puede realizar en México.

Quienes integran la administracion de una empresa, deben estar de acuerdo con su forma de
pensar y en [a direccién que la empresa va a tomar al introducir esta nuava filosoffa.

Deben tener el valor de romper con la tradicién y deben sentlrsé orgullosos por haber adoptado el
nuevo modelo administrativo y por cumplir con sus nuevas obligaciones.

El pancrama en México para los futuros profesionistas es de cambio, éste cambio es un proceso,
en el que se todos tenemos una responsabilidad: [a de consiruir una nueva industria nacional. De
ahf la creciente necesidad de recibir una nueva educacion. No hay escasez de gente buena, lo que
hace falta son personas con altos niveles de conocimientos .

En el grado de preparacién de las personas estén los cimientos que permiten avanzar en el campo
de la competitividad,
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