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INTRODUCCION:

L.os cambios derivados del nuevo rumbo que México tomo en materia de politica econdmica,
hacen necesaria la aplicacion de mcjores sistemas para la obtencion de productos de Calidad en la
industria alimentaria.

Hoy en dia, las exigencias internacionales obligan a que nuestros productos y nuestros
servicios cuenten con altos grados de Calidad, para con ello, aumentar nuestros voliimenes de
cxportacidn.

La ISO 9000 es una norma para Sistetnas gerenciales de Calidad. Tales sistemas deberan
incluir tanto normas de productos individuales como calibracion y mediciones, pero por cllos
mismos deberdn scr mds grandes que ambos, ya que son sistemas globales para asegurar la
continuidad de la operacién del proceso como un todo, desde la compra de materiales hasta la
entrega {inal de productos terminadoes que cumplan con una norma gerencial de Calidad.

Ll CEN es el Comité Europeo de Normas. El CENELEC es el Comité Europeo de Normas
Electrotécnicas. Los comités CEN y CENELEC forman, a su vez, el Instituto Europeo de Normas
Conjuntas para asuntos de interés comtin y en particular proveen a la comision DG T — Mercado
interno { del mercado comin }- de un solo organismo europeo, separado de sus respectivos
gobiernos, para emitir norma técnicas curopeas llamadas EN  ( normas europeas ). mismas que se
publican como normas nacionales armonizadas dentro de cada pais miembro, Por supuesto que
también los miembros de la AELC han acordade armonizar sus normas, para mantener un sistema
unificado. Esto significa que la Comunidad Europea se encuentra con una infraestructura

desarrollada y unificada para armonizar normas ¢n los comités CEN/CENELEC.



En 1987, la comision de la CE le requirié a los comités CEN/CENELEC que adoptaran las
normas internacionales de la ISO 9000 como las normas europeas apropiadas conocidas como EN
29000. Lsta fue una decision de tremenda importancia para la industria mundial y para [a creacién
del mercado Europeo interno. Para descubrit como fue posible este evento, volvamos brevemente a
la 1SO, la Organizacion Internacional de Normalizacion, con base en Ginebra | de la cual también
son micmbros todos los organismos nacionales de normas de la Comunidad Europea y de la AELC
(Asociacion Europea de Libre Comercio ). Es precisamente esta organizacion la que es autora y
editora de las normas ISO 9000.

Por 1977, cierto nitmero de paises de la CE habia hecho sus normas nacionales para operar
sistemas de control de calidad en la industria manufacturcra y, en 1979, el BSI publico en ¢! Reino
Unido su BS 5750. En ese tiempo 1a [SO integré un comité técnico (el TCQ176 ), con el objeto de
desarrollar una norma Unica para la operacién y administracidon del ascguramiento de calidad. El
wabajo de este comité tenia como fin reunir delegados de los organismos responsables de normas de
los diferentes paises que estuvieran en proceso de desarroliar un trabajo similar a nivel Nacional.

Por 1978, la ISO publicd la ISO 9000 y por entonces, varios paises tuvicron la oportunidad
de alinear sus propias normas nacionales con la norma ISO final. El acta de unificacion Europea
declard el fin de 1992 como el principio del mercado dnico. La CE aceptd esta fecha para la
adopeién formal de la ISO 9000.!

Con la apertura comercial, los esfuerzos de la industria se han tenido que dirigir hacia la
seleccion de una tecnologia mas adecuada que le permita una produccién de bienes que sean
competitivos a nivel internacional.

Esta apertura comercial esta diseiiada para promover una competencia con ¢l exterior y

orientar nuestra economia a concentrarse en aquellas dreas de actividad en las que nuestro pais tiene



mayores ventajas, Para que esta tenga el mejor de los éxitos, debemos cuidar que dicha competencia
sca leal y que los productos que entren al pais cumplan con los mismos requisitos de calidad que de
forma obligatoria se les exigen a los productos de fabricacién Nacional.

Las Normas [SO 9000 son las de observancia en el mercado comiin Europeo, porque en la
actualidad, un proveedor que pretenda comercializar sus productos en Europa deberd, primero, scr
evaluado y obtener el certificado correspondiente por ISO. El uso de este cettificado, proporciona
ventajas incalculables en el mercado de los Estados Unidos

La ISO — 9000 es un sistema ya listo para suministrar la clase de administracion integrada,
pero {lexible, que puede adaptarse dentro de un sistema de informacion gerencial completo y que
puede ajustarse cdmodamente a sistemas gerenciales de produccion de variante complejidad.

Las normas ISO - 9000 se ajustan perfectamente a las necesidades dc Comercio
Internacional y pertniten a las cmpresas de todo el mundo tener una razonable seguridad sobre la
confiabilidad de sus contrapartes.

La serie [SO - 9000 creacién de la Organizacion Nacional para la Normalizacion
( laternational Organization for Standarization ). Esta serie csta formada por cinco normas: 150
9000, IS0 9001, IS0 9002, [SO 9003 e ISO 9004. Cada una de éstas es aplicada segin los objetivos
de la empresa de que se trate, del producto o servicio que corresponda por las practicas particulares
de la emipresa.

Esta es la serie ISO Internacional:

SO 9000 — Guias de seleccion y uso de normas de Aseguramiento de calidad.

ISO 9001 — Modelo para el Aseguramiento de Calidad en el disefio/desarrollo, produccion,
instalacién y servicio.

(SO 9002 — Modelo de Aseguramiento de Calidad en produccion e instalacion.
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ISO 9003 — Modelo para el Aseguramiento de Calidad en inspeccion y prucbas finales.
ISO 9004 — Guias para la Gestién de la Calidad y elementos de Sistemas de Calidad.
Las Normas Mexicanas equivalentes a las Normas ISO son, respectivamente:
NMX - CC-2- Guias de Seleccion y uso de Normas de Aseguramiento de Calidad.
NMX -CC-3- Modelo para el Aseguramiento de Calidad en el disefio/desarrolio, produccion,
instalacion y servicio.
NMJ -CC-4- Modelo para el Aseguramiento de Calidad en produccién e instalacion.
NMX -CC-5- Modelo para el Aseguramiento de Calidad en inspeccion y pruebas finales.
NMX- CC-6- Guias para la gestion de la Calidad y elementos de Sistemas de Calidad.
Estas Normas Mexicanas son una traduccion directa de las Normas [50.
La serie de Normas ISO de Sistemas de Calidad pueden ser divididas en dos tipos:
I.  ISO 9000 e ISO 9004 que dan las guias a las organizaciones para propdsitos administrativos.

2. IS0 9001, ISO 9002 e ISO 9003 son usadas para propésitos externos del Sistema de Calidad en

situaciones contractuales.

Una sola empresa puede estar en situaciones contractuales y no contractuales al mismo
tiempo. En situaciones contractuales el comprador se interesa en ciertos elementos del Sistema de

Calidad del proveedor que afecten su habilidad de producir el bien o servicio consistentemente con

sus requerimientos.

En situaciones no contractuales, las actividades del Sistema de Calidad se disefian para
proveer confianza a la administracién, de que la calidad esperada se esta alcanzando.
La tabla 1 muestra la cobertura que tienen las normas sobre los elementos basicos del

Sisterna de Calidad. Es de notar que ISO 9001 cubre la totalidad de los elementos, ya que abarca

desde el disefio hasta la instalacién y servicio.”

1



usula correspondlients ¢n

150 900! {80 9002 1809003
[ Responsabilidad de ta 4.1° 4.1* 4.1
Direccion
2 Sistenas de 4. 4.2° 4.2*
Caltdad.
3 Revisién de 4.3° 43 -—
Contrato
4 Control de 44° -
Disefo
5 Control de 4.5° 44° 4.3*
Documentos
6 Compeas 4.6° 4.5’
7 Productos provistos por 4.7° 46 -
¢l comprador
8 Identificacidn y 4.8° 4.7° 4.4*
rastreabilidad del
praducto.
9 Contro! de proceso 4.5° 4.8° =
1] Inspeccion y pruebas 4.10° 4.9° 4.5*
¥} Equipos de Inspeccion, 4.11° 410° 4.6*
medicidn y prucbas -
12 Estado de Inspeccion y 412 “4.11° 47+
priebas
k] Coniral de productos no 4,13° 4.12° 4.8%
conformes
14 Accronés comectivas 4.14° 413° -
[H Mancjo, almacenaje, 4.15° 4.14° 49¢
empaque ¥y embarque.
16 Registros de Calidad 416° 4.15° 4 10*%
17 Auditorfas internas de 417 416%
Calidad
18 Capacitacidn 4.18° 417+ 411"
19 Servicio 4,19° - -
20 Técnicos estadisticas 4 20° 4.18° 4.12*

(°) Requisite completo.

(*) Menos estricto que ISO 9001

(*) Menos estricte gue ESO 9002

(---) Elemento no especificado
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La produccion Nacional de Jitomate ha aumentado en los dltimos en los tltimos afios.
teniendo de 1990 - 1996 un promedio de 2,024,844.3 Ton cosechadas. con una valor de
$3.020,681.7, siendo los principales estados productores: Sinaloa, Baja California Norte, San Luis
Potosi, Michoacin y Nayarit,

La importacién del producto fue para 1990-1996 en promedio de 21.708.8 Ton. las
exportaciones fueron de 321,672.33 Ton.

El consumo Nacional aparente de jitomate entre 1990-1994 ha aumentado, cuyo promedio
es de 1,322,908 Ton; el consumo promedio per cépita para el mismo periodo es de 15,713 Kg.*

La salsa Catsup se exporta a 38 paises, entre los cuales destacan Reptiblica de Guatemala,
Estados Unidos de América y Repiiblica del Salvador, generando en 1997 un valor de 983,107
dolares. Se importa de 34 paises, siendo los principales Estados Unidos de América, Republica de
Colombia y Republica de Venezuela, generando en 1997, valores por 7.018.433 délares. Es de
observar que el voliimen de importacién sobrepasa el voltimen de exportacion.*

Por todo lo anterior, la elaboracion de salsa catsup representa una alternativa en la
industrializacién y comercializacién del jitomate.

Se quiere bdsicamente, llenar una necesidad existente en México. Una necesidad que
no ha sido vista como tal por muititud de empresas, pero que existe y cuya urgente satisfaccion es
mds comprensible si se toma en cuenta la situacion de aguda competencia que se hace sentir en el
pais con motivo de la apertura al libre mercado con los Estados Unidos y Canad4. Las empresas
Mexicanas se enfrentan a un hecho real, el de la competencia acelerada, y no pueden seguir

manteniendo indiferencia hacia las normas de Calidad.
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CAPITULO 1

IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD 150 9900

14



1.-LO QUE SE NECESITA:

v La gerencia tiene que definir lo que necesita.

v El mensdje debe llegar al personal para que todos sepan qué tienen que hacer y como hacerlo.
v Debe contarse con el equipo, proceso y herramientas adecuados padra hacer ¢l trabajo.

v" Al personal clave debe llegarie la informacion cotrecta en el tiempo correcto.

v Dche haber un sistema de direccidn y control.

2.-PARA COMENZAR:
Un modo logico de empezar s haciendo una auditoria preliminar de la compaiifa en relacién

con el control de calidad, o en relacion con el sistema formal de direccidn gerencial y produccién,

3.-EVALUANDO LA SITUACION:

Podria ser que una compafiia pequefia, inclusive un pequefio fabricante. no tenga un sistema
formal de direccién gerencial basica y de control de produccidn. Si quicre sobrevivir, necesita por lo
menos lo siguiente:

+ Un sistema de registrar pedidos ( aunque no esa de la calidad descada ).

+ Un sistema para manejar cotizaciones, st implica trabajos de taller.

¢ Un sistema para supervisar la transformacion de 6rdenes de compra en productos entregados al
cliente.

¢ TFacturacion y manejo del flujo de efectivo.

19



Aun cuando existan estos cuatro elementos es frecuente que el propietario/gerente.
especialmente para el que se trata de su primer negocio, haga todo: estimaciones. cotizaciones,
programaciones, control de la produccién y resolver un sinntimero de notas para acordarse qué

pedidos siguen,

4.- PEDIDOS:

Aqui es donde debe comenzar y terminar el control de calidad. Si no se es capaz de manejar
los pedidos adecuadamente, hay que olvidarse del control de calidad y especialmente de la norma
IS0 9000. Los pedidos no significan simplemente el pedazo de papel en donde se escribe lo que el
cliente pide, sino la forma en que s¢ contesta el teléfono para atender pedidos, la actitud de la
recepcionista en la entrada principal, el comportamiento del vendedor detras del mostrador ¢ en el
supermercado y cualquier otra interaccidn con clientes y con clientes potenciales.

5.- AUDITORIA PRELIMINAR:

La auditorfa puede tlevarla a cabo el personal de la empresa o un consultor externo. De ser
realizada de manera interna, se debe asignar a alguien para la tarea durante una o dos semanas y
relevarlo de cualquier otra labor. Dicha persona debe comenzar por comprar copias de la serie de
normas 150 9000 de la agencia nacional de certificacion de la localidad o de la autoridad de
normas. Estas deberdn ser aseguradas dentro de una carpeta de anillos y sera el primer juego de
documentos maestros del sistema de documentacién que formard parte del esquema final de

ascguramiento de calidad.

El primer trabajo de actualizacién es mantener estos documentos actualizados. Muchos, sino

todos. los organismos de normas ofrecen un servicio de actualizacién por una modesta cuota anual.

16



I:sta carpeta de anillos, es el principio de un proceso que, eventualmente, llevarda a una virtual
revolucion en las actitudes y actividades dentro de la empresa, desde el personal de ventas hasta la
entrega final al cliente.

Un buen lugar para comenzar {a auditoria preliminar es preguntar qué especificaciones, si es
que I.as hay, se aplican a materias primas y componentes suministrados por los proveedores de la
compafiia. En seguida, el auditor debera telefoncal" a la compaiiia o Hamar a la recepcionista para
evaluar la respuesta a una tramitacion de pedido simulada. Para este fin puede necesitarse un
consultor externo, primero, si reconocen a la voz del miembro del personal, la respuesta no serd
real, y segundo, puede ser causa de resentimiento si pareciera que un empleado estd checando a
otro.

El auditor también puede acompafiar al personal de ventas durante sus [lamadas a prospectos
s entrevistas a clientes a los cuales se les ha enviado productos o se les ha vendido directamente en
¢l mostrador.

El auditor verd como se registran los pedidos. ;Son varias las personas que registran
pedidos?. jcémo se centralizan los pedidos, si realmente se centralizan?. ;qué mecanismos existen
para dar seguimiento a los pedidos?.

En realidad, la auditoria comienza en esta etapa, cuando el auditor sigue la orden de compra
a través de la lista de materiales u orden de trabajo hacia la sala del taller. De aqui en adelante se
consultaran las normas para el desarrollo de su sistetna de seguimiento y control de defectos y
rechazos. La auditoria preliminar se completard con la inspeccion final del producto terminado
6.-RESULTADOS DE LA AUDITORIA PRELIMINAR:

La auditoria preliminar debe revelar qué tanto se tiene que hacer para instalar un sistema

gerencial de calidad, cuinto tiempo de Hevara y qué recursos se tienen que apartar para esta tarea.

17



‘También nos dird cuanto nos cuesta la ausencia de un sistema de calidad en funcién de rechazos,
chatarra, reprocesamientos, pérdida de negocio y gastos en general.

Si los hallazgos tocan fibras gerenciales en temas que son ya bien conocidos pero a los que
no sc les ha hecho frente, entonces hasta podria aceptarse la ISO 9000 con considerable entustasmo.
Algunos de estos hallazgos podrian ser los siguientes:

+ Pérdida de drdenes de comipra por extravio o retraso en los pedidos.

¢ Personal de ventas que deberia estar vendiendo, enfrascado detallando requisitos de los
productos.

¢ [specificaciones deficientes de ventas a [a fabrica.

+ Material rechazado mal colocado ¢n el inventario de embarque.

« Componentes faltantes en el producto embarcado.

¢ Alto porcentaje de desperdicios en la fabrica.

» El personal culpando a otros o entre si por los problemas.

* Mentalidad de embdrquese a cualquier costo.

7.-EL COMPROMISO:

El principal resultado de la auditoria preliminar deberia ser el de lograr el compromiso de
" buscar la ISO 9000 . Con esto se satisfaria uno de los primeros requerimientos de la norma,
"Politicas y Compromiso " .Central a esta decision serd el establecimiento de la organizacion ¥ fa

nominacién de su personal para manejar cl proyecto de instalar el Sistema de Calidad segin la

norma y también de buscar la certificacion.

18



Estas ctapas se muestran en el siguiente diagrama:

Politicas para implantar [SO 9000 —I

r
Organizacién para arrancar el sistema

L4
Planeacién e instalacién del sistema I

;
L Solicitud de Certficacidn ]

§.- LA VOLUNTAD:

Las potiticas por si mismas no son suficientes. Debe haber voluntad para seguir adelante. Es
con esta voluntad con la que hay que vencer fas * ticticas de proteccion territorial ** por partes de
ciertos gerentes, asi como la resistencia de los ejecutivos de primer nivel Empezando por estos

tiltimos, la alta gerencia de algunas compafiias puede argumentar que lo que es adecuado para la
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produccion en masa no lo es para ¢l trabajo especializade o el hec'ho al gusto del cliente o bien para
sistemas tradicionales.. Es posible que ya haya conflictos entre los departamentos. ingenieria puede
protestar porque produccion no esta siguiendo las especificaciones con la precision requerida.
Produccion puede quejarse de que Ventas se estd comprometiendo con fechas de entrega que estan
fuera de la realidad. Si se inspeccionan mas estrechamente estos problemas. se encontraran
especificaciones imprecisas y procedimientos sin documentarse. Mas importante ailn. la fibrica
pucde ser arrastrada por programas de produccién o por promesas de entregas de ventas y no por
resultados de inspeccién o por la gerencia de la calidad. La gerencia de produccién puede estar
autorizando [a salida de productos pasando por encima del personal de inspeccion. Y el Director
general puede endosar esta préctica bajo ciertas presiones.

Los procedimientos mismos pueden ser confusos, partes y materias primas no especificadas
apropiadamente. almacenes demasiado accesibles para todos, refacciones esparcidas por todo el
taller, orden y timpieza ignorados y poca rastreabilidad de las responsabilidades asignadas. Al final
del dia, las dos decisiones gerenciales mas dificiles pueden ser la de definir los procedimicntos y
asignar responsabilidades y, especialmente, la de dar su mas completo apove a los gerentes del

sistema de calidad para que sus decisiones no sean ignoradas. '
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CAPITULO It

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.
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[SO.-4.1.1. Politica de Calidad:
La direccidn de la empresa debe definir y documentar su politica y sus objetivos con respecto
a la calidad. La empresa debe asegurarse que esta politica es conocida, entendida ¢ implantada en

todos los niveles de la organizacion,

A.-POLITICA DE CALIDAD:

Un prerrequisito para implantar un Sistema de Calidad es la presentacion clara de la politica
de Calidad y de los objetivos que persigue la compafiia. Esta politica es un ampho patrén estratégico
que gufa y gobierna todas las decisiones administrativas en las dreas de Calidad del producto,
incluyendo seguridad, confiabilidad y caracteristicas de Calidad necesarias.

Esta politica estard totalmente discutida ¥ comunicada con todos los empleados de la planta,
asi; la politica de Calidad se convierte en uno de los factores principales para enfatizar la Calidad
como una "forma de vida de trabajo" a través de la organizacion completa. *

Para esta empresa, la politica de Calidad queda definida sobre el siguiente tdpico:

"Somos un grupo dindmice que buscamos la consolidacion, la productividad y ¢l liderazgo en el
mercado alimenticio de salsas catsup, enfocados a los clientes y a nuestra gente a través de la mejora

continua de la calidad.”

Para ello, se han fijado los siguientes objetivos:
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1.-Mejorar ¢ incrementar las utilidades de la empresa haciendo el producto mis aceptable por el
cliente.

2.-Reducir costos mediante la reduccion de pérdidas por defecto.

3.-Promover el trabajo en equipo mejorando fa comunicacion a todos los niveles.

4.-Aumentar el contacto con el cliente.

5.-Aumento de la eficiencia total de la planta.

6.-Promover responsabilidad y honestidad, para lograr un alto desempefio con ética. transparencia y
trascendencia.

7.-Anticiparnos a las necesidades del cliente cumpliendo con los requisitos de Calidad.

8.- Trabajar con Calidad para reducir costos. ™!

[50.-4.1.2. Organizacion.

4.1.2.1. Responsabilidades y autoridades.

Las responsabilidades, autoridades v relaciones entre todo personal cuyo trabajo afecte la
calidad del producto, deben ser definidas, particularmente de aquéllos quienes necesitan de la
libertad organizacional y autoridad para:

a) lIniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades.

k) Identificar y reportar cualquier problema de Calidad en el producto.

¢} lmeciar, recomendar o proveer soluciones a través de canales designados.

d) Verificar [a implementacion de soluciones.

e) Controlar los procesos, entrega o instalacion de productos no conformes hasta que la deficiencia

o condiciones no satisfactorias sean corregidas.
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B.-ORGANIZACION.

La cultura corporativa es el corazén de cualquier sistema de una organizacion. Tiene historia.
pasado. y presente, y es afectada por los sistemas gerenciales, las personas, las estructuras. los
procesos y, externamente, por la sociedad y el medio en general.’

Las responsabilidades, autoridades y relaciones entre todo personal cuyo trabajo afecte la
calidad del preducto, deben ser definidas, particularmente de aquellos quienes necesitan de la

libertad organizacional y autoridad para:

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades.

b) identificar y reportar cualquier problema de Calidad en el producto.

¢) Iniciar, recomendar o preveer seluciones a través de canales designados.

d} Verificar fa implementacién de soluciones.

¢) Controlar los procesos, entrega o instalacidn de productos no conformes hasta que la deficiencia o

condiciones no satisfactorias sean corregidas.

24



Comité de Direccién de Calidad.

(Resposabilidades y Autoridades)

Birecter de ia
Empress

Director
GComaraial

Fig. 1

I
»

Birecter de
Dperacionas
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18S0.-4.1.2.2. Personal y recursos de verificacion:

La direccion debe identificar los requerimientos internos de verificacién, proporcionar los
recursos adecuados y asignar personal entrenado para estas actividades.

Las actividades de verificacion deben incluir: La inspeccién, pruebas v menitoreo del diseiio,
la produccion, instalacion y servicios, revisiones del disefio y auditorias del Sistema de Calidad,
procesos y productos. Estas actividades deben ser llevadas a cabo por personal independiente de

aquellos que tengan responsabilidad directa del trabajo auditado.

En esta empresa, lo anterior queda representado por el siguiente diagrama.
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Comite Operativo de Calidad

{Recursos y Personal para la verificacion)

Director de Operaclones

3 Ilirector de

3

Porsonal
capacltado

Programacién y

Cobranza rvicio aCliente

Fig. 3
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= COORDINADOR.
* PRODUCCION,
= CALIDAD.
= MANTENIMIENTO.
* COMPRAS.
* CAPACITACION DE PERSONAL.
* PROGRAMACION Y SERVICIO A CLIENTES.
= CREDITO Y COBRANZA.
* ALMACENES.
= VENTAS.
» SEGURIDAD.

*  ASESOR DE DIRECCION [SO 9001
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150.-4.1.2.3. Representante de la direccién:
La Direccion debec nombrar un representante, el cual independientemente de otras
tesponsabilidades, debe tener definida su responsabilidad y autoridad para asegurar que los

requerimientos de esta especificacion sean implantados y mantenidos.

B.2.-REPRESENTANTE DE LA DIRECCION:

La Organizacién Internacional para la Estandarizacion, pretende estar en contacto
directo a través de su representante certificador con la empresa. Este contacto sera cada tres meses.
Este encuentro se planea hacer de la manera mds directa, y para esto, se pide que una sola persona

sea el representante de la empresa ante I1SO,

150.-4.1.3. Revisiones de la direccidn:
El sistema de Calidad adoptado para satisfacer los requerimientos de 1SO debe ser revisado a

intervalos apropiados por [a Direccion de la empresa para asegurar su efectividad v continuidad.

C.-REVISIONES DE LA DIRECCION:

La Direccion debe probar evidencialmente que el Sistema de Calidad adoptado es
efectivo. que es acorde al tipo de producto y a Ia organizacion previamente definida; y que apoya,
también: a los objetivos y politicas de Calidad establecidas para este propdsito.

L.a frecuencia de estas revisiones es trimestral, v la Direccion da la orden respectiva por

escrito, a su representante responsable del Sistermna para que se cumplan.
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CAPITULO III

SISTEMA DE CALIDAD
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[80.-4.2. Sistema de Calidad:

La empresa debe establecer y mantener un sistema de calidad documentado ( un manual
interior como guia de operaciones del Sistema de Calidad ) como medio para asegurar que los
productos cumplen con los requerimientos especificados, y debe incluir:

a) La preparacion de procedimientos e instructivgs del Sistema de Calidad de acuerdo con los
requerimientos de esta especificacion.
b) La aplicacién efectiva de los procedimientos y de las instrucciones documentadas del Sistema de

Calidad.

A.-GENERAL:

Los Sistemas de Calidad pueden considerarse como los instrumentos que transforman el
enunciado de los objetivos en resultados tangibles. Es el medio que origina, fortalece y preserva las
cadenas cliente - proveedor.

Los Sistemas de Calidad tienen por objeto fijar los objetivos deseados v hacer de la Calidad
un componente de todas las actividades de la empresa y la responsabilidad de todos. El  Sisterna
depende de la definicion de los objetivos de cada actividad y del establecimiento de los
procedimientos y documentacion adecuados, para ayudar a que todo mundo se apegue a los
requerimientos. El Sistema de Calidad también depende de mecamsmos de Control externos e
internos, cuya mision es ¢l cumplimiento continuo de los requenmientos del cliente y la mejora de

los niveles de desempefio, agregando valor para los clientes.
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El Sistema de Calidad se refiere al ASEGURAMIENTO, esto cs. a garantizar que las
empresas llegan en buen estado a su destino.

EIISO 9000 como estandar de Sistema de Calidad, es para lograr un clima de competitividad
con una administracion de Calidad Total, se deben aplicar los liniamientos totales del estandar 1SO
9001.

ISO define el Sistema de Calidad como 1a estructura organizacional, las responsabilidades,
los procedimientos, los procesos y los recursos de la misma. necesarios para implantar la
administracién de Calidad.

Como en un camién, si el motor es el Sistema de Calidad, la cabina son las estrategias de la
Calidad, la carga es el proceso productivo o servicios y por altimo las ruedas son las mejoras de
Calidad. Al no contar con el motor, el vehiculo es initil, pues los controles para flegar a su destino
no funcionan sin él y sin las Hantas no pueden rodar. De manera similar, una politica de Calidad
resulta inatil si ne va acompafiada por un sistema de Calidad que, a s vez, tiene que estar basado en

mejoras continuas para alcanzar el conjunto de objetivos.

B.-PLANIFICACION DE LA CALIDAD:

La expresién "Planificacién de la Calidad”, se refiere al proceso de preparacidn necesario
para alcanzar los objetivos de la Calidad. No pademos pensar en la planificacién como un ente
abstracto, la planificacion se realiza solamente para cumplir objetivos. Una vez que se han definido
unos objetivos claros, puede comenzar la planificacién. El resultado final de la planificacion es una
lista de acciones a desarrollar con indicacién de aquellos que tienen que llevarlas a cabo.

Cran parte de la planificacion de la Calidad se hace con ayuda de planes formales de uso

mutltiple, llamados Sistemas o procesos de la Calidad. Este sistema es pensado, escrito y aprobado
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para que sea el camino autorizado y tegitimo para dirigir el camino de la empresa, la normalizacién
de estos planes de la Calidad afecta el espectro entero de las actividades a través de la cuales la
empresa alcanza [a aptitud para el uso, estos planes s¢ encuentran en el Manual de [a Calidad, que es
un conjunto autorizado de procedimientos escritos que establecen como realizar las diversas tareas
por medio de la cuales la empresa hace que sus productos sean aptos para sut uso.

El Sistema de Calidad generalmente interact.lia con todas las actividades relacionadas con la
Calidad del producto. Envuelve todas las fases desde la identificacién inicial de la necesidad, hasta
la satisfaccion de las expectativas del cliente.

El Manual de Calidad debe documentar, implementar y mantener los procedimientos para
planear y controlar, como minimo, los siguientes elementos:

a) Revision de contrato.

b) Control de Diseiio.

¢) Control de Documentacion.

d) Control de Adquisiciones.

e) Productos proporcionados por el cliente.
[y Identificacion y rastreabilidad.

g) Control de proceso,

) Inspeccién y pruebas.

i) Equipo de Inspeccion, medicion y pruebas.
j} Estado de Inspeccidn y pruebas.

k) Productos no conformes.

I) Acciones correctivas.

m) Manejo, almacenaje, empaque y embarque.
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n) Registros de Calidad.

o} Auditorias de calidad.

p) Capacitacion y entrenamiento.
q) Servicio al cliente.

) Técnicas estadisticas.

Ademads de incluir los siguientes puntos:
*  Organigrama.

* Politica de Calidad.

* Procedimientos,

* Seccidn para la autorizacion, revisién y control del manual.

C.-IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD:

Esta implementacion tiene que llevarse a cabo sin limitaciones de tiempo, se debe contar
con los factores esenciales de clima, preparacion, recursos y compromisos.

Un buen sistema de Calidad debe contar con tado el soporte y apoyo ejecutivo principal a

cargo de [a empresa.

Para cumplir con la politica, los objetivos y los compromisos en materia de Calidad,

establecidos pos la Direccion:
* Cada area debe documentar y mantener al dia el Sistema de Calidad que asegure la conformidad
de los productos con los requisitos especificados desde la identificacion inicial. hasta la

satisfaccion de los requisitos del cliente, en donde intervienen todas las dreas de la empresa.
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El Sistema de Calidad comprende la preparacion de los procedimientos e instrucciones de
trabajo que deben ser implementados en forma efectiva.

Se debe contar con un Manual de Calidad que cubra los requisitos de la Norma ISO 9000 y que
incluya o haga referencia a los procedimientos del Sistenta de Calidad de la empresa.

Se debe tener un esquema de calidad que defina los puntos de control de las variables o de los
atributos a lo largo del proceso, desde materia prima hasta producto terminado, el equipo de
medicion, inspeccion o prueba y las Normas de aceptacion.

Se debe definir y mantener al dia los registros suficientes que demuestren en forma objetiva el

cumplimiento de los requisitos y que verifiquen la operacién del sistema de Calidad establecido.
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CAPITULO 1V

REVISION DE CONTRATO
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180.-4.3. Revisién de contrato:
La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los contralos y
para la coordinacion de estas actividades.
Cada contrato debe ser revisado por la empresa para ascgurar que:
a) Los requisitos estin adecuadamente definidos y documentados.
b) Sean definidos los requerimientos diferentes de aquellos mencionados en la propuesta.

¢) Laempresa tenga fa capacidad de cumplir con todos los requerimientos contractuales.

1} REVISION DE CONTRATO.

La empresa debe:

¢ Definir adecuadamente los requisitos de los pedidos y decumentarlos

« Que no queden aspectos subjetivos, ambiguos o mdefinidos.

+ Que no se acepten pedidos por medios verbales.

¢ Que como proveedores se tenga la \capacidad para satisfacer o superar las expectativas del
cliente.

+ Que se tenga documentado como se hacen las modificaciones a un contrato o pedido, asegurando
su cumplimiento.
La empresa debe revisar el contrato y las érdenes de compra para asegurar que s¢ tiene la

capacidad en produccion, y la capacidad de medicion de las caracteristicas especificadas, asi como el
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cquipo para disefiar y aplicar un plan especifico de inspeccion y pruebas. y de las medidas que
adoptara para efectuar el seguimiento.

Para lograr lo anterior, la empresa debe organizar un grupo o comité formado generalmente
por: *
Ventas:

Ventas y/o mercadotecnia deben:

¢ Establecer y mantener al dia procedimientos documentados para realizar las revisiones de
contratos, pedidos u érdenes de pedidos, donde se establezean los requisitos.

¢ Revisar cada contrato o pedido para asegurar:

I. Que se han definido y documentado adecuadamente todos los requisitos.

2. Que se ha resueito cualquier diferencia con los requisitos que figuren en la oferta

Que se tiene la capacidad de cumnplit con fos requisitos contractuales.

el

4. Guardar los registros de todas las revisiones de contrato, y los pedidos realizados.

5. En laplanta. los requisitos del cliente. se transforman en programas de produccion.

Compras;

Quien apoya a produccion en la adquisicién de materia prima.

Produccidn:

Quien estudia e informa sobre la capacidad de su proceso, especificamente del producto que

se trate.
Control de Calidad:

Quien define el plan de inspeccién y pruebas.
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La revision puede hacerse por medic de un check-list, el cual contiene por Io menos los
puntos anteriores,

Para lograr todo lo anterior se debe contar con:
+ Plan de trabajo:
El equipo de revision debe estudiar en detalle el plan de trabajo, asegurdndose de que todos los
interesados lo comprendan por completo y de que el plan de Calidad identifique todos los controles
de procedimientos requeridos para cubrir el verdadero alcance,
¢ Especificaciones y Normas:
Debe asegurarse que se disponga con facilidad de todas las especificaciones y normas aplicables, de
la cntrega correcta a todos los puntos donde se realizen actividades.
¢+ Organizacion:
Si se define la organizacién y se hace del conocimiento general de inmediato, no pueden existir
malas interpretaciones relacionadas con las responsabilidades de presentar informacion. Puede
evitarse emplear una gran cantidad de tiempo y malos entendidos, cuando se conoce la persona

correcta a quien hay que dirigirse respecto a cualquier tema determinado.
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CAPITULO V

CONTROL DE DISENO

41



[$0.-4.4.1. General:

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para controlar y verificar el disefio de
los productos y para asegurar que cumplan con los requerimientos especificados.
180.-4.4.2. Diseiio y plancacion de desarrollo:

La empresa debe definir planes que identiﬁq}zen las responsabilidades para cada actividad de
disefio y desarrollo. Los planes deben describir o referirse a estas actividades y deben ser
actualizados conforme el disefio avanza.
1S0.-4.4.2.1. Asignacién de actividades:

El disefio y las actividades de verificacion deben ser planeadas y asignadas a personal
calificado equipado con los recursos adecuados.
150:-4.4.2.2. Interrelaciones organizacionales y técnicas:

Las interrelaciones organizacionales y técnicas entre diferentes grupos deben ser
identificadas y la informacién debe ser documentada, transmitida ¥y revisada regularmente.
[80.-4.4.3. Datos de entrada del disefio:

Los requerimientos de entrada relacionados con el disefio del producto deben ser
identificados, documentados y su seleccion revisada,

Los requerimientos ambiguos o conflictivos deben ser definidos con las personas
responsables de establecerlos.
1S0O.-4.4.4. Datos de salida del disefio:

Los datos de salida del disefio deben ser documentados y expresados en términos de los
requerimientos, calculos y analisis.

El disefio debe:
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a) Cumplir con los requerimientos de entrada del disefio.

b) Contener o referirse a criterios de aceptacién.

¢) Cumplir con los requerimientos regulatorios apropiados estén o no estipulados en los datos de
entrada del disefio.

d) Identificar aquellas caracteristicas de! disefio que son cruciales para la seguridad y correcto
funcionamiento del producto,

150.-4.4.5. Verificacion del diseiio:

La empresa debe planear, establecer, documentar y asignar a personal compelente, las
funciones de verificacion del disefio. La verificacion del disefio debe establecer que éste cumpla los
requerimientos mediante las siguientes medidas de control:

a) Mantenimiento y archivo de revisiones de disefio.
b) Realizacién de pruebas de calificacién y demostraciones.
¢) Realizacion de cdlculos alternos.
d) Comparacion del nuevo disefio con uno similar ya aprobado.
1S0.-4.4.6. Cambios en disefio:
La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la identificacidn,

documentacion, revisiones y aprobaciones de todos los cambios y modificaciones.

A -GENERAL:

Si el disefio esta equivecado, la empresa, a pesar de que el sistema y control sea adecuado. le

entregara al cliente producto inadecuado para los requisitos de servicio. Por lo tanto. el disefio no
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solo debe estar correcto sino que debe estar correcto desde 1a primera vez. Con el fin de lograrlo, es

necesario colocar los controles del disefio sobre una base formal.

B.-SELECCION DE LA ESPECIFICACION BASICA DE DISENO:

No hay medida en ¢l mundo que no tenga un marco de referencia; esta aitima palabra es la
que hace del universo un lugar relativo, es decir, todo dependerd del lugar geografico. de la presion
atmosférica, del tipo de fluido, de la capacidad calorifica y hasta podriamos hablar de la costumbre
religiosa y el hacer politico.

Desde sus inicios el hombre procurd medir, medir para poder relacionarse, y relacionarse
para poder comercializar. Poco a poco fueron tejiéndose una red de medidas
{ especificaciones), todos los procesos, materiales, herramientas, equipos. accesorios. etc., tienen un
perfil con et cual deben cumplir para que puedan entrar a formar parte del conjunto llamado proceso
de elaboracion.

La industria de la transformacion { incluida la alimentaria ), se basa en especificaciones. Incluso
son éstas las que dan forma y caracter a la industria, son las que marcan los criterios de aceptacion y
rechazo; gracias a ellas es posible dirigirse hacia mercados definidos, y son precisamente ellas las que

ayudan primero a definir, segundo a mantener y tercero a mejorar la calidad.

C.-ESPECIFICACIONES DE MATERIA PRIMA:

Pasta de tomate.!
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La pasta de tomate deberd ser procesada a partir de tomates maduros. rojos, firmes v sin

contener aditivos come conservadores o colorantes.

Color: Rojo caracteristico de tomates concentrados maduros y de buena calidad. Debe de

praporcionar un color apropiado al producto final.

Sabor: Caracteristico a pasta de tomate hecha a partir de tomates de buena calidad. libre de sabores

quemados, amargos, tomates verdes ( clorofila ), astringente y otros ajenos al tomate.

Propiedades Fisicoguimicas.:

% Acidez 1.7+ 04%
Sal ( como NaCl ) ' Menos de 0.9
Salidos naturales solubles 24 -39
Viscocidad del suero 2.5 eps minimo
Textura ( tamaiio de malla ) 1.5 mm
Color 47 - 50 unidades en equipe Hunter

Propiedades microbiologicas:

Cuenta estandar ( a 32 0C ) 1000 UFC / g méaximo
Coliformes OUFC/g
Hongos y Levaduras 0 UFC/ g maximo
Formadores de gas/ anaerdbicos 10 UFC/ g maximo.
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Defectos:

No mas de una semilla entera por 600 g. No mds de 36 de los siguientes defectos en forma
particular o en combinacién por 100 g del producto diluido con agua hasta 8.1 +/- 0.1 % de sélidos
de tomate:

a.- Piezas de piel de 5 mm o mas grandes en longitud.

b.~ Piezas de semilla ( particulas de semilla ) de 1 mm o mas de longitud.
Aznicar Invertido:
Liquido amarillo claro, cristalino de sabor caracteristico, producido por tratamiento de la

sacarosa con acido diluido y calor, contiene partes iguales de fructosa y dextrosa.

Especificacion:

Rotacidn especifica Minimo 16.5 grados
Solidos solubles Minimo 73 ° Brix
pH 5-6
Azicares reductores 85 - 90.8 como dextrosa
Mesofilos aerobios Maximo 2000 UFC / g
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Fraagre:

Liquido acido formado por acido acético diluido e impuro que se obtienc por fermentacion

acética de vino, sidra, cerveza o productos similares, ademds puede definirse como ¢l producto que

se obtiene de la acetificacion de las soluciones alcohélicas derivadas de materiales azucarados o

harinosos.

El vinagre debe tener una concentracion en la que haya mas de 4 g de acido acético por ml..

Término genérico aplicado al cloruro de sodio producido comercialmente. Se encuentra

disponible en diversas formas cristalinas. Solido cristalino transparente a opaco con diferentes

tamaiios de particula,

Especificacion:

As

Menos de 1 ppm

Cay Mg

Menos de 2 %

Metales pesados como Pb

Menos de 4 ppm

Yodo

0.006 - 0.01 %

Fe

Menos de 0.0016 ppm

Pérdida al secado

Menos de 0.5 %
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Benzoato de Sodia:

Polvo blanco, granular, de sabor ligeramente picante, peso molecular de 141.11 i

Especificacion:

Pureza 99.5 % miximo
Humedad 0.5 % maximo
Alcalinidad 0.04 % maéximo como NaOH
As 2 ppm
Metales pesados 2 ppm

Especies para Salsa Catsup.

i.iquido amarille con sabor a clavo.

Especificacion:

Gravedad especifica 1.0240 - 1.0380 g/em’
Indice de refraccion 1.3310-1.5420
Sabor / olor fgual al estandar

Agua

El control de la calidad del agua es la clave para reducir los riesgos de transmision de
enfermedades gastrointestinales a la poblacidn por su consumo, este control se ejerce evaluando los
parametros de Calidad del agua y por otra parte vigilande que las caracteristicas de las

construcciones, instalaciones y equipos de las obras de captacion, conduccion, plantas de
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potabilizacién, redes de distribucion, tanques de almacenamiento o regulacion y tomas domiciliarias

protejan el agua de contaminacién,

Especificacion:

Olor Inodoro
Sabor Insipido
Alcalinidad total 300mg /L
Arsénico 0.05 mg/L
Cianuros como CN (.05 mg/L
Cloro residual después de un tiempo de 0.10 mg/L
contacto minimo de 30 min.
Clorures como Cl - 250 mg/L
Plomo 0.02 mg/L
Cobre 1 mg/L
Cromo total 0.05 mg/L
Dureza total como CaCO, 200 mg/L
Mercurio 0.001 mg/L
Mesofilos aerobios UFC / mL 100
Coliformes totales NMP / 100 mL No detectable
Coliformes totales UFC / mL Cero

Aldrin v Dieldrin

0.03 microgramos/mL

DDT { dicloro fenil tricloro etano )

| microgramo / mL

Hexacloro benceno

0.01 microgramo /mL
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D.-ESPECIFICACIONES PARA PRODUCTO TERMINADO:

Salsa Catsup,

Propiedades quimicas:

SUSTANCIA MAXIMO MINIMO
% Sélidos solubles ‘ 325
% NaCl 3.25 2.75
% Acidez { como dcido 1.7 1.4
acético)
pH 4
Propiedades fisicas Miximo Minimo
Consistencia (30s/20°C) 6cm 4.0 cm

Los paquetes deben estar sellados con técnicas de eliminacion de aire. Los paquetes

no deben flotar en la superficie al soltarlos en agua.

Propiedades Maximo Minimo
microbioclégicas
Cuenta total en placa 100 UFC/ g
Lactobacilos I10UFC/ g
Suma de hongos y levaduras 10UFC /g




Propicdades sensoriales

Caracteristicas

Color

Tomate rojo brillante

Textura / upariencia

Lisa, tersa. espesa, sin piel. semillas u otros

materiales gruesos o duros

Sabor

Ligero sabor a tomate bien balanceado con
las especies, ni agrio ni avinagrado o con

sabor a cocido
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CAPITULO VI

CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS
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1S0.-4.5.1, Emisién y aprobacién de documentos:

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los documentos
y datos que se relacionen con esta norma. Estos documentos deben ser revisados y aprobados por
personal autorizado antes de su emision.

Este control debe asegurar que :

a} Los documentos y su emision correcta estén disponibles en todo lugar pertinente.

b) Los documentos obsoletos sean removidos ripidamente de los lugares de uso o emision.
[S0.-4.5.2. Cambios y modificaciones a documentos de Calidad:

Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma organizacion
que lleva a cabo la revision original, a menos que se especifique otra cosa. La organizacion
designada debe tener acceso a informacién que sirva como base para su aprobacién. Cuando sea
aplicable, la naturaleza del cambio debe ser identificada en el documento.

Una lista maestra o algin procedimiento de control de documentos equivalente debe ser
establecido para identificar la revision actual y asi evitar el uso de documentos obsoletos. Los

documentos de Calidad deben ser remitidos después de un numero prictico de cambios o

modificaciones.
A-GENERAL:

Cuando se han identificado todas las actividades principales puede documentarse un breve

bosquejo que describa qué se hace para controlarlas. Estos bosquejos ayudan a determinar las
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necesidades de procedimientos y también se utilizaran en la creacion del manual de Aseguramiento
de Calidad,

La preparacién de documentos abarca dibujos, especificaciones. hojas de datos, etc.. Estos
deben presentarse en una forma correcta y uniforme.

La presentacion uniforme de los documentos ayuda a evitar errores y facilita las
comprobaciones, permitiendo utilizar rutinas de veri‘ﬁcacién estandar.

La identificacién de documentos debe estandarizarse y controlarse usando procedimientos
l6gicos.

Los procedimientos de aprobacion del documento deben formalizarse y deben aparccer los
nontbres de todos aguellos con autoridad para aprobar cada etapa,

Se desarrollan varios " niveles " de documentacién;
Documentos del sistema.

Que presentan la funcion global, El acto en la presentacién total.
Procedimientos:

Que detallan cédmo se lleva a cabo cada actividad dentro de un sistema. Es la escena.

Finalmente, las respensabilidades del departamento de Aseguramiento de Calidad seran:.
1. Verificar la puesta en prictica y Ja exactitud del programa de Calidad.
2. ldentificar cualquier deficiencia dentro del programa.

Verificar |a realizacion de las acciones pertinentes para corregir las deficiencias y también que se

[¥5]

han tomado medidas para evitar que se repitan.
4, Verificar que el personal involucrado en la funcidn del Asepuramiento de Calidad esté

adecuadamente entrenado para realizar sus actividades.
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No se debe poner en préctica un control sélo porque aparece en una norma de Aseguramiento de
Calidad. Estas normas pueden considerarse como el catrito de las carnes de un restaurante. {El
cliente sélo selecciona lo que necesita v deja el resto!. Todos estamos conscientes de que comer
demasiado conduce a la obesidad y a una muerte temprana. Demasiados controles conducen a la
burocracia y la paralizacién.

Para fines de control, los documentos se clasifican en :
Controlados y No conirolados.
Documento controlado.
Aquél en el cual tanto su distribucion como su actualizacién deberan estar registrados.
Documento no controlado:
Es aquél que no hay necesidad de actualizar, pero si hay que dejarlo asentado en un registro.
Los documentos controlados del programa de Calidad se clasifican de acuerdo a su contenido
en’
Politicas

Documento que establece el criterio de la empresa respecto a un tema en particuiar.

Procedimiento
Documento que describe en forma general las normas por las que debera regirse la actuacion
de las personas responsables de efectuar y administrar las tareas que sean necesarias para cumplir

con los criterios establecidos por la empresa y definidos en sus politicas.

Instructivos:

Documento que define detalladamente las acciones que deben ejecutarse, su secuencia y al
responsable de su ejecucion para desarrollar una tarea especifica.
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La estructura que deben tener los procedimiento;; estd basada en las siguientes secciones:
¢ Objetivo ( obligatorio )
+ Campo de aplicacion { obligatorio )
¢ Definiciones { si se requiere )
+ Descripeion de actividades ( si se requiere )
+ Responsabilidad y funciones ( obligatorio )
+ Referencias ( si se requiere )
+ Control de documentacion ( si se requiere )
Los instructivos del{t?rén contar con las siguientes secciones:
- Titulo
- Objetivo ( obigatorio )
- Descripeion detallada de actividades ( obligatorio )
- Responsable de ejecucion ( obligatorio )
- Equipo ( obligatotio )
- Criterios de aceptacion ( si se requiere )
- Uso de formas o formatos ( si se requiere )
- Flujo de informacion ( s1 se requiere )
- Control de documentacion ( si se requiere )

- Distribucion ( si se requiere )

Una vez estructurados os documentos deben:
- Ser escritos en mecanografia.

- Ser claramente legibles y comprensibles.
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- Ser identificados con una clave que los singularice.

- Contener el nliimero de revisién que les corresponda,

- Contener las {echas de emision y cancelacion.

- Tener enumeradas en forma consecutiva las hojas del mismo documento.
- Tener las firmas de revision de Aseguramiento de Calidad.

- Contar con la leyenda " Documento controlado .

Una vez terminados los documentos, se distribuyen copias a las areas pertinentes, ademas se lleva un
registro actualizado que contenga lo siguiente:

- Nimero consecutivo de copia.

- Area que lo conserva.

- Nombre y firma de la persona a quien fué entregado.

B.-CAMBIOS Y MODJIFICACIONES A DOCUMENTOS DE CALIDAD:

La responsabilidad de hacer las revisiones a las modificaciones de documentos de Calidad
recae generalmente en el departamento de Sistemas de Calidad,

Sc¢ debe conservar actualizado un registro de la distribucion de las copias del documento

original, con objeto de que dichas copias se actualicen en caso de modificacion de cualquier parte de

511 contenido.

Cuando haya modificaciones de cualquier documento del programa de Calidad, la edicién
anterior se conserva como referencia marcandola con la leyenda " cancelado ". Asimismo, todas las

copias del documento anterior a la modificacidn deben ser reemplazadas por nuevas copias
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conforme el registro de control de dicho documento, recabando constancia de su reemplazo en el
nusmo registro y recogiendo las copias anteriores para su destruccion,

Para solicitar un cambio o modificacién, el usuario o cualquier otra organizacion o persona,
debe [lenar una forma previamente definida y registrada en este sistema de control de documentos,
en donde se especifica el nombre del documento si como su niimero de revision vigente y el nimero
de hoja de referencia que contiene ef parrafo que va a ser modificado.

Se escribe el texto tal y como se halla en el documento vigente y se escribe tal y como se
desea modificar. Se escribe ef nombre de quien elabora la solicitud, el visto bueno de su jefe
inmediato, fecha de elaboracion y las aprobaciones de Aseguramiento de Calidad.

Cada area debe:

1. Definir los documentos y datos que se van a controlar. Ej. Procedimientos, especificaciones,

instrucciones de trabajo, resultados, etc..

2. Recopilar y ordenar los documentos elaborando una lista de control de documentos. indicando
quien origina, emite y aprueba, asignando un lugar a estos documentos
3. Mantener actualizado el archivo, definiendo el tiempo de resguardo del original, para evitar el

uso de documentos obsoletos.

4. Asegurarse que el documento apropiado esté disponible en todos los sitios donde se gjecuten
operaciones referidas en el procedimiento mismo.

5. Efectuar la revision ( por el originador del documento ) de acuerdo a la frecuencia establecida
en listado de documentos controlados y conseguir la aprobacion.

6. Identificar cada documento con el nimero de revision, fecha, originador y nimero de hojas.

7. Definir quienes deben tener copia de cada documento y como emisor asegurarse que no sean

usadas copias obsoletas.
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9.

Indicar dentro del mismo documento cuando sucedan cambios entre una revision a otra.
Comunicar periédicamente a los departamentos afectados, que documentos fueron revisados en

dicho periodo.
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CAPITULO VII

COMPRAS

80



1S0O.-4.6.1. General:

La empresa debe asegurar que los productos adquiridos estén de acuerdo con los

requerimientos especificados.

A-GENERAL:

[. Se deben mantener y establecer procedimientos documentados para asegurar que las materias
primas cumplan con los requisitos especificados.

2 Se debe contar con una lista de proveedores seleccionados sobre fa base de su habilidad de
cumplir con los requisitos contractuales.

Se debe contar con un procedimiento de verificacion a las instalaciones de los proveedores v de

Ll

su sistema de calidad.

150.-4.6.2. Evaluacién de subcontratistas:

La empresa debe seleccionar a los subcontratistas con base en su capacidad para cumplir los
requisitos del subcontrato, incluso los requisitos de calidad. La empresa debe mantener registros de
los subcontratistas aceptados, La seleccidn del subcontratista, la extension y el tipo de control
efectuado por la empresa, dependerdn del producto adquirido. Estas decisiones estaran basadas en
informes previos de aptitud y capacidad del subcontratista.

La empresa debe asegurarse de que el Sistema de Calidad del subcontratista es efectivo
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B.-EVALUACION DE PROVEEDORES:

Cualquier organizacion. Independientemente de la industria con la que esté relacionada,
siempre necesitard comprar articulos y / o servicios de una clase u otra, por tanto, el control sobre
estas actividades es de gran importancia si se pretende obtener ganancias y, ademds, entregas
oportunas.

Se debe terminar con la prictica de otorgar pedidos con base al precio de la etiqueta. La
compra debe estar combinada con el disefio del producto, la fabricacitn y las ventas, para trabaj.ar

con proveedores elegidos.

Las actividades principales:
Al igual que en el control de disefio, las actividades mas importantes en compras podemos
encabezarlas como:
- Actividad.
- Alcance,
- Realizado por

- Accidn por parte de Aseguramiento de Calidad.

Lista maestra de verificacion de Inspeccion y Pruebas:
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El ¢cliente ( en este case la empresa ) impone al proveedor ciertos requisitos de inspeccion )
pruebas para " probar " que un articulo cumple con determinadas condiciones adicionales de
seguridad o criticas. Por tanto se recomienda que la empresa
( cliente ) clabore su propio plan de inspeccidn y pruebas.

Esta lista debe identificar todos los puntos de inspeccién y pruebas, pruebas de aceptacion.
certificacion y documentacion.

Esta lista maestra de verificacidn de inspeccion y pruebas es basicamente un programa de
puntos de inspeccion y pruebas que el cliente espera que el posible proveedor incluya en su propio
sistema de Control de Calidad para el material contratado. También se convierle en una pauta que
establece los requisitos minimos para el control y la observacién continuos.

La Calidad de los materiales suministrados por los proveedores influyen. naturalmente, sobre
la calidad del producto obtenido a partir de ellos,

Pero, las relaciones con el proveedor van mds alla de la Calidad que este suministra Su
estabilidad econdmica, sus precios, su capacidad para cumplir los plazos de entrega, influyen en
todo el conjunto de relaciones. El parametro de Calidad debe combinarse con los demas para lograr
un equilibrio que optimice la relacidn global.

El objetivo de las relaciones con el proveedor es hacer posible que el comprador adquiera
confianza en el uso de las mercancias, El objetivo es llegar a confiar en el proveedor como si se
tratase de un departamento de la propia empresa, es decir, que tanto el producto fabricado como el”
comprado " tengan la misma calidad.

El logro de estos objetivos exige que ambas partes desarrollen una serie de actividades
perfectamente definidas:

I. Fijar una politica de Calidad en las relaciones con el proveedor.
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[ £

Utilizar varios proveedores para las compras importantes.

Establecer un procedimiento para la calificacion del producto y del proveedor.

(V9]

4. Efectuar una planificacion conjunta de la Calidad y delimitar las respectivas responsabilidades.
5. Establecer circuitos de comunicacién entre ambas partes.

6. Descubrir y corregir las desviaciones,

7. Establecer un sistema de supervision al proveedor.

& [ntercambiar informacidn de las inspecciones y facilitar tramite de aceptacion.

9. Llevar a cabo programas de mejora y de asistencia reciproca.

10. Crear y aplicar sistemas de clasificacién de la Calidad de los proveedores.

La evaluacién de un proveedor puede hacerse en muchas formas. El historial de la capacidad de
un proveedor puede determinarse tinicamente por sus antecedentes de Calidad / entregas
En otros casos, la capacidad de un proveedor inspeccionando el material en sus nstalaciones
anies de la entrega o inspeccionandolo al recibirlo
Por consiguiente, una evaluacion comprende cuatro 4reas diferentes:
- Ingenieria.
- Calidad
- Economia / programa.

- Estabilidad financiera.
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Ingenieria;

Realizar una evaluacion de las instalaciones para verificar si tiene la capacidad de producir o
suministrar los materiales de acuerdo con las especificaciones. Esta parte de la evaluacién debe

ejecutarse por personal familiarizado con actividades de produccion.

Calidad:

Debe evaluarse el programa de Calidad interno del posible proveedor Esto debe
documentarse con un manual de Calidad. El personal de Aseguramiento de Calidad de la empresa

tendria la responsabilidad de esta actividad,

Economia / Programa

Debe evaluar el historial de precios y entregas del probable proveedor. Que tan competitivos

han sido sus precios v la capacidad de entregar a tiempo.

Establidad Financiera,

Debe evaluarse la estabilidad financiera del probable proveedor En tiempos de recesidn es

usual que algunas compaiifas queden bajo intervencion judicial.

Revisidn del paguete de licitacion.

Cuando los proveedores hayan entregado todas las proposiciones, €stas deben revisarse en
cuanto a su contenido de ingenieria, calidad, precio y entrega. Pueden existir casos cn los cuales un

proveedor proponga materiales o equipos alternativos a los estipulados en la especificacion.
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Jumtas previas a la concesion del contrato:

Las juntas previas con los provecdores seleccionados se realizan para revisar. en forma
conjunta los requisitos del contrato y obtener la comprensién y el acuerdo del proveedor. A esta
reunién tiene que asistir un representante del aseguramiento de la Calidad - iEsto es sumamente

importante! -. La experiencia ha demostrado que esta es una junta imprescindible.

Concesion del contrato:

La entrega de la orden de compra sélo se entrega al ( los ) proveedor (es ) seleccionado ( s).

Junta posterior a la concesion del contrato

Entre las fechas programadas sometidas a consideracion en los documentos de la propuesta y
definidas en el contrato entregado, deben estar la fecha en que se espera que el proveedor le presente
al cliente su plan de Calidad. Unos siete dias después de recibirse, deben revisarlo la empresa y el
proveedor durante una junta posterior a la concesion del contrato, Al mismo tiempo, puede acordarse
un programa de auditorias.

El programa de auditorias debe especificar tanto una auditoria inicial para confirmar que

existe conciencia del plan de Calidad como auditorias de cumplimiento posteriores.

[SO.-4.6.3. Datos de compra:

Los documentos de compra deben contener datos que definan claramente los productos

ordenados, incluyendo, en donde sea aplicable:

66



ay Tipo, clase, estilo, grado o alguna otra identificacion.

b) Titulo, especificacion, dibujos, requerimicntos de proceso, instrucciones de inspeccion y otros
datos técnicos relevantes, incluyendo calificacion del producto. de procedimientos. equipos de
proceso y personal.

¢) Titulo, nimero y edicion de la especificacion de Sistemas de Calidad que se aplique al producto
La empresa debe revisar y aprobar los documentos de compra antes de liberarlos para asegurarse

que cumplen los requerimientos especificados.

C -DATOS DE COMPRA:

La empresa debe definir las responsabilidades del personal del drea de adquisiciones en
cuanto a desarrollo , revisién, y aprobacion de 6rdenes de compra.

La revision y aprobacion de estas 6rdenes de compra se deben basar cn el cumplimiento de

los puntos descritos por ISO.

El objetivo bdsico de este punto es el desarrollar métodos adecuados para asegurar que fos
requisitos para los proveedores sean claramente definidos, comunicados y, lo mas imporiante, que
S

sean completamente entendidos por el proveedor. Estos métodos pueden incluir procedimientos

escritos para la preparacion de las especificaciones.

180.-4.6.4. Verificacidon de productos adquiridos:

Cuando se especifique en el contrato, la empresa o su representante debe contar con el

desecho de verificar en planta o al recibir, que los productos adquiridos estén de acuerdo a los

requerimientos especificados.



La_werificacion de la empresa no absuclve al provecdor ( subcontratista ) de su
responsabilidad de proveer productos aceptables.

Cuando la empresa o su representante elijan Hevar a cabo las verificaciones en la planta del
proveedor, dichas verificaciones no deberdn usarse por el proveedor como evidencia de que el

subcontratista posee un control efectivo de Calidad.

D.-VERIFICACION DE PRODUCTO ADQUIRIDO:

La empresa debe establecer y mantener los procedimientos para la verificacion,
almacenamiento ¥ servicio adecuado a las materias primas, materiales y productos comprados para
incorporarios al proceso, Estos procedimientos deben incluir dreas de segregacion claramente
sefialadas.

Los registros de calidad del area de recibo deben ser mantenidos para asegurar la
disponibilidad de datos histdricos, para estimar y evaluar la operacion del proveedor y sus

tendencias a la Calidad.

Compras, almacenes, y Aseguramiento de Calidad deben
. Asegurar que los productos comprados estén conformes con los requisitos especificados y

verificarlos cuando, dénde y como se especifica en el contrato de compra.

T

Evaluar v seleccionar a los proveedares de materias primas en funcidn de su capacidad para
cumplir con ios requisitos establecidos en las especificaciones de compra de materias primas y
de acuerdo al tipo y extensién de evaluacion que se le defina por su producto.

Establecer y mantener registros de evaluacion a proveedores, y de cuales de estos han sido

(V9]

aprobados.
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4. Definir las especificaciones de compra de materias primas, que deben contener los datos que
describen en forma clara al producto solicitado, comprendiendo:
+ Eltipo, clase, modelo, grado, titulo o cualquier otra identificacién precisa.
¢ La edicion aplicable de especificaciones, planos, requisitos de proceso, instrucciones de
inspeccidn y cualquier otro dato técnico relevante, incluyendo requisitos para la aprobacién o
calificacion del preducto, procedimientos aplicaples, equipo y personal.
5. Revisar y aprobar los documentos de compra antes de su edicion para comprobar que

responden adecuadamente a los requisitos especificados.’

69



CAPITULO VIII

PRODUCTOS PROVISTOS POR EL CLIENTE

7o



180.-4.7. La empresa dcbe establecer y mantener procedimientos para la verificacion. almacén v
mantenimiento de productos provistos por el comprador para ser incorporades al producto final,
Cualquiera de estos productos que s¢ pierda, dafie, o que sea no apto para usarse. debe ser registrado

v reportado al comprador.

1 .- PRODUCTO SUMINISTRADQ POR EL CLIENTE:

La empresa debe mantener y establecer procedimientos para la verificacién. almacén v
mantenimiento de productos provistos por el cliente para ser incorporades al producto final.
Cualesquiera de estos productos que se pierda, dafie, 0 que sea no apto para usarse, debe ser
registrado y reportado al cliente,

Este requerimiento se aplica en aquellos casos en que una empresa recibe articulos para su
usq, montaje o procesamiento, que le son entregados por su cliente. De esta manera, estos articulos
no integran su inventario, sino el del cliente, es decir, no se consideran come patrimonio propio.
motivo por el cual [a empresa no puede disponer de ellos sin autorizacion expresa del cliente.

El cliente y no la empresa, es responsable por la Calidad de los productos que provee.

La empresa es responsable por:
» El almacenamiento en condiciones de preservacion.

7 La aplicacién - como minimo , durante el proceso - de los mismos controles y cuidados que

aplican a sus productos.

71



7 La empresa debe establecer con el cliente los requisitos que se deben cumplir para identificacion,

mangjo, almacenamiento y uso de los productos o servicios suministrados por el cliente.

*  Aseguramiento de Calidad, sera responsable en coordinacién con el personal de la planta de dar

cumplimiento a los requisitos de manejo, control y uso de los productos suministrados por el

cliente.
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CAPITULO IX

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO.
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I .- GENERAL:

[50.-4.8. Donde sea apropiado, la empresa debe establecer y mantener procedimientos para
identificar el producto desde la etapa de disefio hasta la entrega e instalacion, pasando por todas las
ctapas de produccion. Cuando la trazabilidad de_l producto sea un requisito especificado, los
productos individuales o los lotes deben tener una identificacién unica. Esta identificacién debe ser

registrada.

2 .- IDENTIFICACION:

En primera instancia, debemos aclarar la diferencia entre identificacién y marcacion.

La identificacion estd estrechamente relacionada con el reconocimiento: resulta suficiente
con reconocer la identidad de algo o de alguien. La identificacion de los productos se efectia a
través de la documentacidn que da cuenta de ellos, es decir, debe haber una relacién biunivoca entre
el documento y el objeto en él descrito. Para ello se suelen mencionar en los documentos las
caracteristicas distintivas de los objetos, v se les asigna un cédigo.

La empresa debe desarrollar los procedimientos necesarios para identificar los productes en

toda la etapa de produccion, este sistema puede estar basado en:

¥ Etiquetas viajeras.

7 Sellos.
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3 Etiquetas con cOdigos dc barras.
# Marcas sobre el producto.

# Nimeros secuenciales.

En ocasiones, resulta conveniente transferir ese codigo identificatorio a los objetos por medio de
cufios, pintura, ldpices eléctricos, colocacion de tatjetas, rétulos, etc., esto es a lo que se le denomina
nrcacion.

Debera tenerse mucho cuidado tanto al seleccionar el medio de marcacion. Por otra parte,
deberd cuidarse la eleccién del medio de marcacién a utilizar, se debe tomar en cuenta el tipo de
producto, €l uso que se le ha de dar, el medio ambiente en el que permanecerd, el trato al que sera
sometido durante las tareas de montaje, uso, etc..

Las etiquetas, sellos, etc , usados para identificar los productos deben ser tnicos y estar
registrados con una clave dentro del mismo procedimiento del sistema de Calidad

El uso de tarjetas o etiquetas resulta simple, pero en ciertas oportunidades resulta poco
practico, debido a la poca resistencia de los elementos a la intemperie, el manipuleo y a la suciedad.

La identificacion coincidird con el numero de lote y con la fecha de elaboracion. La fecha de
fabricacion o vencimiento, asociada a la marca o al fabricante resulta una efectiva marcaciorn.

La identificacion deberd mantenerse durante todo el proyecto del producto, para ello. el
método asumido debers aplicarse de forma permanente v consistente, estableciendo una cadena que

permita la identificacion en todo momento.
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3.- RASTREABILIDAD:

Entiéndase la habilidad para identificar todo producto hecho con componentes que vengan de
un lote en particular; es la posibilidad de efectuar el seguimiento a través de la cadena documental e
identificatoria, se trata de un camino de reconocimiento,

Un objetivo de este punto, es el de conocer cudles productos se fabricaron justo antes y
después de uno en particular.

Todo elemento deberd ser rastreado desde las instalaciones del cliente, hasta determinar que
proveedor suministrd la materia prima, el lote recibido, la fecha de recepcion v los certificados de
Calidad o informes internos de recepcion.

En ocasiones contribuyen en gran medida las marcaciones de origen, pero en algunos casos
son destruidas con el uso o con el simple acto de desambalar el producto. De esta manera, deberan
ser los documentos los que permitan efectuar la rastreabilidad, en funcion de las identificaciones que

se hayan generado, "'
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CAPITULO X

CONTROL DE PROCESO
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[50.-4.9.1. La empresa debe identificar y plancar la produccion y, en donde sea aplicable, los

procesos de instalacidn que afecten directamente la calidad; y debe asegurar que estos procesos se

lieven a cabo bajo condiciones controladas. Estas condiciones controladas deben incluir lo siguiente:

a) Instrucciones de trabajo documentadas que definan la manera de producir e instalar, cuando no
existan estas instrucciones y por ello se afecte adversamente a la calidad. Ademas instrucciones
para el uso del equipo, medio de trabajo y para cumplir con los estandares, codigos y planes de
Calidad.

b) Monitorear y controlar procesos y caracteristicas del producto durante su produccion e
instalacion.

c) Aprobacidn de procesos v equipos.

d) Criterios de mano de obra, los cuales deberdn ser estipulados de la forma mads extensa. en

estdndares escritos o con muestras representativas.
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ESTA TESIS NO - DEBE
AR DE LA BIBLIOTECR

1.- CONTROL DE PROCESO:

En todo proceso de elaboracidn de alimentos intervienen diversos factores anteriores y
posteriores al proceso misme, que si no funcionan correctamente podrian convertirse en riesgos
potenciales para el adecuado desarrollo de la produccion.

Estos factores no necesariamente intervienen en forma directa con el proceso sino que se
relacionan entre si son él, porque el proceso depende de ellos; puesto que con la produccion se
encuentran involucradas diversas actividades que en conjunto logran que se engranen todos los

factores que de alguna manera actan para que el fin de la cadena sea obtener ¢l producto deseado

con la calidad apropiada. que satisfaga el gusto del consumidor.
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I. ORDEN:
"ORDEN" serd mantener todo en su lugar y establecer el lugar correcto para cada objeto. material.
maquinaria, personal, etc., delimitando areas de trabajo para facilitar e manejo y la elaboracién del

producto. Por esta razén representa un Punto de Control Mayor cuyo descontrol puede ocasionar

contaminaciones cruzadas, accidentes, reproceso y pérdida de tiempo y materiales.

Rutinariamente se ilevard un plan de trabajo a seguir, que se inicia cuando el supervisor
indica el programa de produccion a elaborar, solicita los materiales requeridos y entrega estos al
personal encargado, para que éste a su vez inicie la labor. Este plan de trabajo debera respetarse en
cada uno de sus puntos, y de ser necesaric se hardn correcciones sobre &l a fin de lograr la

optimizacion del proceso.

2- PLAGAS:

Se considera "PLAGA" cualquier ser vivo como insectos, roedores, hongos o aves que
pongan en riesgo la integridad fisica o sanitaria de algiin material, tanto de empaque. como de
materia prima o producto terminado; instalaciones de agua potable. drenaje. eléctricas y ductos de
aire.

Son un Punto Critico de Control ; su presencia dentro del almacén o éareas reservadas para

los alimentos pueden provocar serios dafios a la salud, como es el caso de los roedores o las
cucarachas, debido a la gran cantidad de bacterias que portan, ya sea entre sus patas o cuerpo.

Y su establecimiento en tuberias o ductos puede causar obstrucciones o dafios a redes

eléctricas, calorificas o acuosas que derivarian en pérdidas materiales y de tiempo.
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Debe establecerse un procedimicnto por escrito con programas disefiados para prevenir
adulteraciones por roedores, insectos, aves, termitas, gorgojos, moscas y otras plagas. Este programa
incluira la colocacion de trampas mecénicas o engomadas en intervalos de 37 a 62 cm en las areas de
almacenamicnto, protecciones en puertas y ventanas para impedir la entrada de algtin animal de este

tipo y el establecimiento de un sistema de control de plagas que reduzca o erradique a fas mismas.

3.- AGUA:
Liquido incoloro, inodoro o con ligero olor a cloro. En la planta se clasifica el agua en tres

categorias de acuerdo al uso que se le da:
» Agua de linea de proceso.
> Agua auxiliar para la linea de proceso

7 Agua para limpieza de la planta.

a) Agua de linea de proceso:
Ingrediente que ocupa uno de los mayores porcentajes en las formulaciones; es considerado

Punto Critico de Control, puesto que la calidad microbiolégica que tenga influira en fa Calidad

microbioldgica del producto final.

b} Agua auxiliar para la linca de proceso;

Fisicoquimicamente es un Punto de Control Mayor , pues afecta a las tuberias ya que se

pueden formar incrustaciones de sales dificiles de eliminar.
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€) Agua para limpieza de la planta:
El agua empleada para realizar estas funciones puede ser el agua provemente directamente de
1 10ma por lo que no cs necesario que se cumpla con requisitos muy rigurosos en cuanto a Calidad

bacteriologica y fisicoquimica.

-

Desde el punto de vista fisicoquimico se realizardn pruebas rapidas de identificacién

ol

cuantificacion de minerales, en cuanto a lo microbioldgico se realizaran analisis de cuenta total

bacterias coliformes.

4 .- HIGIENE DEL PERSONAL:

Punto de Control Critico. La persona que por su trabajo esté en contacto directo con ¢l

producto. si no son personas sanas o no se encuentran aseadas, pueden ser transmisoras de serias
enfermedades que comlprometan la salud del consumidor.

Dentro de la planta se debe encaminar a los empleados a practicar buenos habitos de higiene
todo el tiempo y constantemente recordarselas al personal involucrado para mantener siempre el
mismo estandar de higiene. Los uniformes y acceserios estaran siempre limpios. quedara prohibido
fumar. comer, beber y masticar chicle en las dreas de almacenamiento y produccion.

Se debera seguir el manual de buenas practicas de manufactura y establecer nuevas reglas
que aseguren la higiene del producto.

El personal se someterd a examenes médicos semestrales y todo el personal de nuevo ingreso

pasara un examen mdédico exhaustivo para asegurar que no padezcan enfermedades infecciosas o

gastrointestinales
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5.- SANITIZACION DE EQUIPO Y MAQUINARIA:
"LIMPIEZA" serd la rémocién de basura o desperdicios ya sea por métodos fisicos o
mecdnicos, y "SANITIZACION", el proceso usado para eliminar o reducir el nimero de

microorganismos en la superficie de la maquinaria y equipo. La sanidad dentro de la planta es un

Punte Critico de Control . Las superficies de los' equipos que tienen contacto directo con los
ahimentos deben estar limpias y sanitizadas, pues en caso contrario las bacterias alojadas en ellas son
inoculadas en el alimento en su paso por ese punto, v si sucede en lugares finales del proceso, hajo
condiciones favorables los microorganismos pueden crecer y desarrollarse en el producto,
originando pérdida de la identidad del mismo al producir reacciones o sabores indeseables, o si se
llega a consumidores susceptibles, serias enfermedades.

Se  deberd establecer un programa de sanidad que sea asignado a una persona entrenada en
almacenamiento de alimentos y pricticas sanitarias, este programa empleard pwrocedimientos para la

limpieza periddica de las estructuras fisicas y equipo, este abarcara:
¥ Limpieza cosmética.

¥ Limpieza profunda.
Ademas de un programa diario de procedimientos sanitarios y operaciones de limpieza que
incluyan el recoger rdpidamente cualquier desperdicio o desecho que se produzca para prevenir la

contaminacién de materiales y productos.

6.-BASURA:
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Punto de Control Mayor. La manera en que sca manejada {a basura seri reflejada cn todo el

proceso, pues durante todo el dia de produccion se esta generando y s1 no es recogida al tiempo que
se elimina, se va a crear desorden en el drea de trabajo y se pueden producir contaminacion cruzadas,

La basura debe ser recolectada de las lineas de produccion cada 40 minutos y almacenada en
un lugar alejado de la linea de produccién y debe ser sacada de la planta antes de iniciarse la jornada

de trabajo.

7.- ALMACEN:
En el almacén se conserva y provee oportunamente la materia prima y el producto terminado;
materiales y productos que se requieren para el buen funcionamiento de la planta.

Es un Punto de Control Mayor ya que de su organizacién y eftciencia dependera la Calidad

del producto y la rapidez con que se inicie el trabajo.

El almacén debe verificar que los productos tengan fecha de recepeidn, para de esta manera,
asegurar una rotacion adecuada de los materiales, esta rotacién se basard en el principio "sale
primero lo que entra primero” o de acuerdo a {a fecha en la que se abno el recipiente.

El almacenamiento debe ser adecuado al tipo de material que se trate y éste serd guardado
sobre el nivel del piso en tarimas, alejado de paredes y techos. Debe mantener un espacio entre las
tarimas para facilitar Ia limpieza, inspeccién y control de plagas, asi como mantener un nivel de
inventario con volimenes razonables y apropiados que eviten la infestacion por insectos o un
almacenamiento prolongado, fas tarimas deben encontrarse limpias v en buen estado. Todos los
ingredientes y material de empaque deben ser almacenados en un drea limpia, seca, bien ventilada.

protegida del polvo y materiales tdxicos.
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8.-RECEPCION.
La recepcion involuera la aceptacion o rechazo de materiales empleados en la produccion.

Es un Punto_de Control Mayor . pues de la aceptacién de un materal de mala calidad sc

producira un producto de mala Calidad inaceptable.

El almacén al recibir un material verificard que los recipientes no s¢ encuentren dafiados o
mal sellados y que los vehiculos en que son transportados se encuentren en condiciones favorables,
limpios y sin sefiales de infestacion por plagas; deben marcarse especificaciones v los registros

incluirdn los cadigos de los lotes de cada materia.

9.- FORMULACION,

Punto de Control Mayor. La férmula maestra debe ser invariable, esta cstablecida previamente y

para efectuar cambios es necesario seguir una serie de pasos rigidamente estructurados que reguieren

de la aprobacion de varios departamentos para poder ser efectuada.

[0.- PESADO DE INGREDIENTES:

Punto de Control Mavor El control de pesos de los ingredientes debe ser verificado

constantemente durante la preparacion, ya que un error en este punto puede ocasionar un producto

de calidad inferior o cambiar la identidad del producto si es un ingrediente esencial.

11 .- MANTENIMIENTO:
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Se define como “el conjunto de actividades que tienen la finalidad de conservar las
propiedades fisicas dc una empresa en condiciones de funcionamiento seguro, eficicnte s

econdmico”

Es un Punto de Control Mayor , pues del adecuado funcionamiento de la maquinaria 3

equipo dependera la produccion y en cierta manera la calidad del producto.
El mantenimtento incluye las siguientes actividades:

¥ Inspeccion:

Examen regular del equipo e instalaciones, con objeto de detectar una posible falla,

» Servicio:
Comprende los trabajos para mantener el buen aspecto y el buen funcionamicnto de la planta.
Incluye limpieza, pintura, tratamiento anticorrosivo, lubricacién y abastecimiento

» Reparacion:

Agrupa los trabajos necesartos para la correccion de defectos del equipo. instalaciones y edificios.

7= Cambio.

Censiste en sustituir los componentes que se encuentran defectuosos.

¥ Modificacion mejorativa:

Consiste en llevar a cabo los trabajos necesarios para adaptar el diseiio o la construccién de las

propiedades fisicas con objeto de evitar fallas frecuentes.
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12.- CODIGOS:

La codificacion dentro de la empresa se emplea en diversos departamentos. Aparecen
cadigos en néminas, en recursos humanos, en produccion.

Dentro del departamento de produceion, los codigos facilitan ia organizacion administrativa
de documentos, materiales, materia prima, personal, y permiten dar seguimiento a materia prima y
producto terminado para posibles reclamos. Ya que de manera simplificada se pueden manejar
grandes nombres o complicados términos que pudieran crear confusién. Los codigos a su vez, no
deben ser extremadamente largos o complejos; en su simplicidad radica su utilidad. Es un Punto de
Control Mayor ya que de su adecuada implantacidn, su correcto empleo y diversidad, dependera que

la eficiencia de la empresa sea mayor.
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Proceso

iagrama de flujo del proceso de alaboracion de Salsa Catsup en empaque individual.
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ANALISIS DE RIESGO EN LA ELABORACION DE SALSA CATSUP

PROCESO RIESGO { GRADO | CRITERC |MEDIDAS DE{ACCIONES
CORRECTI-
CONTROL [CONTROL  Jo0
Mala idettti~ §Punto de Elaborar Verificacion
¢ |hcacid'de Control lista de de la identi- |Reproceso
ALMACEN |los ingre- Critico materiales |dad de los  )Desechar
dientes praductos
= Error al pe- }Punto de Listar las Catibracion
r sarlos - |control pesadas de ]V uso ade- Reprocesa
BASCULA gredientes | mayor los ingredi. [cuado de Desechar
bisculas y
tes
; halanzas
- Varlaclén en Punto de Cantidad de Verificacion
lis carac. |
control agua ¢ '“i2 IReproceso
. ::::::‘d mayor adicionada :" r“’d”“"
naj
+—— AGUA producto
Yy Inadecuada |Punto de Verificacién  [Toma de Lavar
- : isinoy sarudad del |contro) sanidad muestras efectiva-
H equipo critico diariamente Lo, mente
MARMITA E frecuencia
3 Falta coc-ci6n {Punto de Presion de  |Verficacién
3 conta- control vapor de suminis-
o " minaclén critico Adecuada  |tro de vapor {Desechar

VAPQR DE[microbiolo.

AGUA
Mezclado Funto de Velocidad de | Velocidad y
deficiénte cantrol mezclado é de Mayor

mayor mezclado agitacign

Evaporacién |Punto de Cantidad, T. de adicidn,

excesiva control calidad, coneentroce- {Reprocesa
. critico caract. ¥ {desechar
———— ESPECIES sensoniales [CAract
W sengotiales

Mezclado Punto de Valocidad de |Velocidad y
deficiénte control mezclado de Mayor

AGiTADOR 3 mayor mezclado agifacién
VAPOR DE)Excesao de Punto de Tiempode [Emplec de
me——  AGUA |coccitn control coeelén manome-
% mayor tros esechar
AG'TADOR Mezcilado Punto de Tiempo da  [Velocidad de
i deficiénte  |control enfria- agitacién y
mayor miento de Desechar
enfriamiento
4~  SOBRE
Sellado Punte de Calidad del |Resistencla a
deficiente  |control hpapei {a explo- sion,
mayor empleado  [canti-dadde |ngcponar
Henado
Defectos Punto de Peso sobre |Peso, Ajuste, corte
tipo cosmea- [eantrol seflado Medida y ¥ paso
tlico menor Apariencia
Mantener punto de Termdmetro [T, H gy, Calefaccion
wida de control Hidrometro luminacién y |Controf de
anaguel menor luz adecuada fplagas plagas
pla‘sulctdas
Fig. 3

q



CONTROL CE CALIDAD EN ENSOB!&ETADO
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Control de Calidad en la Elaboracion de Salsa Catsup
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CAPITULOXI

INSPECCION Y PRUEBAS
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1SO.-4.10.1. Inspeccion y pruebas de recibo.
ISO.-4.10.1.1. La empresa debe asegurar que los productos adquiridos no se utilicen o procesen
hasta que sean inspeccionados o verificados que cumplen con los requerimientos especificados. Las

verificaciones deben estar de acuerdo con el plan de calidad y los procedimientos documentados.

A .- GENERAL:

La palabra "Inspeccién” tiene tantas acepciones que cualquier examen critico del tema debe
ir precedido de una definicidn precisa, El término inspeccion supone siempre la evaluacion de la
Calidad de alguna caracteristica en relacion con un patrén. Esta evaluacién puede ser descrita como
un "acto de inspeccion” y consta de las operaciones siguientes { en la medida en que scan aplicables
a las distintas caracteristicas de la Calidad:

I~ Interpretacion de la especificacion.
2.- Medicidn de 1a Calidad de la caracteristica.

- Comparacion de punto 1 con 2.

L¥F)

4.- Enjuiciamiento de fa conformidad.
3 - Destino de los casos conformes.
6 - Destino de los casos no conformes.

7.- Registro de los datos obtenidos.

El fin de la inspeccidn es determinar si los productos son conformes con la especificacidn.

Este fin se denomina a menudo "aceptacion del producto ", aunque tiene otros fines, entre los mas

importantes:
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Distinguir los lotes buenos de los malos.

Determinar si el proceso experimenta cambios.

Determinar si el proceso se acerca a tos limites de la especificacion.
Valorar la calidad del producto.

Valorar la exactitud de los inspectores,

Medir la precision de los instrumentos de medida.

Garantizar la informacion sobre disefio del producto.

Y OV ¥V Y Y Y v v

Medir la capacidad dei proceso.

[50.-4.10.1.2. Cuando los productos adquiridos se envien a produccion por siluaciones de urgencia
sin ser antes inspeccionados. éstos deben identificarse y registrarse para que en caso de no

conformidad sean rapidamente reconocidos y reemplazados.

B.- INSPECCION Y PRUEBAS DE RECEPCION:
Recepeidn de materias primas,
Almacén de materias primas debe:;
¥ Ascgurar que las materias primas y los materiales recibidos no sean utilizados o procesados
hasta que hayan sido inspeccionados y aprobados por aseguramiento de calidad con base a los

procedimientos establecidos v el esquema de calidad o se haya verificado de alguna u otra

forma que cumplan los requisitos especificados.
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# Si por sugerencia hay que liberar un material 0 materia prima antes de ser analizado, o antes de
tener resultados, la liberacion debe hacerla el gerente técnico y se debe registrar la causa de la
decisién tomada. Este material se debe identificar y darle un seguimiento para el caso que suceda

un no cumptimiento en el transcurso del proceso.

Inspeccidn de recepcion:

El alcance de la inspeccion de los productos recibidos de los proveedores depende
sobremanera de la previa planificacion del control de la calidad de los propios proveedores. En el
caso extremo de aplicacion de supervisién vy auditoria de las decisiones. no hay pricticamente
inspeccion de recepeion, salvo a efectos de identificacion. En el otro extremo, hay muchos productos
"convencionales” que se compran ya con la condicion de que superen una inspeccién de recepcion
destinada a controlar la calidad del proveedor.

Los inspectores y sus instalaciones trabajan en el drea de recepcion, ademas de que su trabajo
sc coordine con las demas actividades refacionadas con los proveedores, tales como la recepcién. el
pesaje, el recuento y el almacenamiento de los materiales. En funcién del voliimen y tonelaje del
producto, se pasan a la zona de inspeccidn las partidas completas ¢ sdlo una muestras.
Automdticamente s¢ dan a los inspectores copia de los pedidos y especificaciones. que son

archivados con el nombre del proveedor.

1S0.-4.10.2. Inspeccién y prucha durante el proceso.

La empresa debe:
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a) Inspeccionar, probar e identificar los productos de acuerdo al plan de calidad v a los
procedimientos aplicables.

b) Establecer la conformidad de los productos con los requerimientos especificados mediante e
monitoreo del proceso y métodos de control.

¢) Detener los productos hasta que las pruebas e inspecciones se complelen o que los reportes
necesarios se reciban y verifiquen, excepto cuando la liberacion del material se presente bajo las
condiciones de 4.10.1.2,

d) ldentificar productos no conformes.

C.- INSPECCION Y PRUEBA DURANTE EL PROCESO:
Atiende. por lo comin. a dos fines simultineamente:

a} Facilitar datos para Iz toma de decisiones sobre el producto, esto es: ;es el producto conforme con

las especificaciones?.

b) Facilitar datos para la toma de decisiones sobre el proceso, es decir; jdebe proseguir, o ha de

detenerse el proceso?,

Dada la interrelacion existente entre las variables del proceso y del producto, la inspeccion del
proceso implica la observacion de variables relativas tanto a éste como al producto.
Produccion debe:
¥ Cumplir el esquema de calidad establecido. inspeccionando, probando e identificando durante la
fabricacion. los productos en proceso, en envasado v empaque.
¥ Se deben ltevar controles de [a inspeccion, verificando fa conformidad de los valores obtenidos

contra los requisitos especificados.
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P Sc deben detener los preductos hasta que se hayan completado las inspecciones y pruebas
requeridas o hasta que se hayan recibido y verificando los informes necesarios, de acuerdo al

esquema de calidad.

P Se deben identificar los productos que no cumplen con los requisitos especificados mediante

etiquetas ¢claramente definidas.

Siendo la Salsa Catsup un producto muy estable, cuando [a preparacién es correcta, debe
entenderse que es correcto todo el lote, dentro de ciertos limites de tamario de lote. Para tal caso. la

aprobacién de la preparacion puede entenderse como la aprobacidn del lote.

[SO.-4.10.3, Inspeccién y pruebas finales:

El plan de Calidad o los procedimientos para la inspeccion final y prucbas deben requerir
que todas las inspecciones y pruebas especificadas ya sean de recibo o en proceso, hayan sido
efectuadas y que los productos hayan cumplido con los requerimientos.

La empresa debe realizar todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con el plan de
calidad o con los procedimientos para completar la evidencia de que los producios terminados
cumplen con los requisitos especificados.

Ningiin producto debe ser entregado al cliente hasta que todas las actividades hayan sido

completadas satisfactoriamente, y que todos los documentos estén autorizados y disponibles.

D .~ INSPECCION Y PRUEBAS FINALES:

Produccion y almacén de producto terminado deberan:
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l.- Efcf:tuar todas las inspecciones finales establecidas en el esquema de calidad.

2.- Dar salida a los productos solo cuando se hayan realizado satisfactoriamente todas las acciones
especificadas en el esquema de calidad o en los procedimientos escritos. Para completar la evidencia
de conformidad del producto terminado a los requerimientos especificados.

3.- Asegurar que ningin producto debera salir del 4rea de producto terminado o almacenes, si no han

sido terminadas todas las inspecciones establecidas en el esquema de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS FISICOQUIMICOS PARA MATERIA PRIMA Y

PRODUCTO TERMINADO:

Acidez total:

El contenido de acidez de una muestra es un factor importante porque imparte un sabor
distintivo y afecta la estabilidad microbiana de! producto.

Material:

Balanza analitica, potenciémetro, solucion buffer estindar de pH 7, solucién de NaOH 0.1 N,

barras magnéticas, parrilla eléctrica, vaso de precipitado de 150 mkL, indicador de fenoftaleina.

bureta de 50 mL.

Procedimiento:

a) Pesar exactamente de 4 a 5 g de muestra en un vaso de precipitados de 150 mL..

b) Afiadir 100 mL de agua destilada y mezclar con agitador magnético.

¢) Calibrar el potencidmetro con una selucion buffer de pH 7.

d) Insertar el electrodo del potenciometro una pulgada en la muestra diluida ( como alternativa usar

0.5 mL de fenofatleina y titular hasta color rosa ).
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e) Con agitacién constante titular con solucién de NaOH 0.1 N hasta pH 8.3 y anotar el volimen

gastado,
Cilculos:
% acidez = mL NaOH * N NaQH * 6 (Acidez total como acido acético )
peso muestra
% acidez = mL NaOH * N NaOH *6.4 { acidez total como dcido citrico )
Peso muestra
Consistencia;

Consistometro de Bostwick Mide la consistencia relativa de productos semisolidos. Este
instrumento muestra cuan lejos corre un material bajo su propio peso, en un determinado intervalo
de tiempo.

Material:

Consistometro de Bostwick, termdmetro y crondmetro,

Procedimiento:

a) Ajustar la temperatura de l2 muestra entre 20 - 22 °C.

b) Con la compuerta cerrada, Henar el reservorio hasta el tope, sin incorporar burbujas; quitar el
exceso con una espitula.

¢) Ajustar el nivel del consistémetro por medio del nivel de burbuja empotrado en el aparato.
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d) Después de treinta segundos leer la distancia que la muestra recorrid. Esta distancia referida en

centimetros es la medida de la consistencia del producto.

Cloruros:
Método Volhard:

Las interferencias organicas son oxidadas después de la precipitacion de los cloruros. El
exceso de AgNO,, es titulado con tiocianato de amonio. |
Material:

Balanza analitica, matraces erlenmeyer de 250 mL. espétulas pequerias. embudos de vidrio.
soportes metalicos, anillos metalicos, bureta de 50 mL, pipetas graduadas de 10 mL. papel filtro
Watham del no. 2, solucion de nitrato de plata 0.1 N, solucién de ticcianato de amonio 0.1 N, dcido
nitrice concentrado, solucion de inermanganato de potasio al 5 %, solucién de sulfato férrico al 8 %.
Procedimiento:

a) Pesar exactamente de 1.5 a 2 g de muestra en un matraz etlenmeyer de 250 mL.
b) Cuantitativamente afiadir 30 mL de nitrato de plata 0.1 N.
¢} Agregar 20 mL de dcido nitrico concentrado v suficiente agua destilada, para aforar a 100 mL.

d) Poner a ebullicion la solucion para inducir la formacion del precipitado blanco de cloruro de

plata.

£} Si se observa turbulencia, afiadir porciones de 5 mL de la solucién de permanganato de potasio

hasta que la solucién aparezca clara.

fy Enfriar la solucion hasta temperatura ambiente, lavar las paredes con agua destilada.

g) Filtrar la solucién para eliminar el precipitado
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h) Al filtrado agregar 2 mL de solucién de sulfato de amonio férrico, que es el indicador, y titular

con ¢l tiocianato de amonio hasta color salmén.

Cilculos:

%NaCl=585{ (ml, AgNO,) (N AgNO, ) - (mL NH,SCN ) ( NH,SCN ) ]

peso muestra

Clorures:

Esta técnica utiliza una determinacion potenciométrica de iones cloruro para determinar la
concentracion de clorure de sodio.
Material:
Aparato corning M926, balanza analitica. micropipeta de 500 microlitros, matraces aforados de 50
mL, puntas de micropipetas, vasos de precipitados de 100 mL, solucién estindar "caorning” de 200
mg / L Cl, solucion combinada de buffer acido "corning”.
Procedimiento;

a) Calibracion del aparato:
¥ Encender el aparato y esperar a que aparezcan ceros. Dejar calentar per 5 minutos,

¥ Llenar el vaso de reaccion con solucién buffer acido hasta la matrca, con fa micropipeta tomar
500 microlitros de solucion estandar de 200 mg / L Cl y depositarla en el vaso, puisar el botén de
"condidtion" y esperar a que vuelvan a aparecer los ceros, enseguida agregar 500 microlitros de

sotcuion estandar y presionar el botdn “titrate”, se debe registrar una lectura entre 197 y 203 mg /
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L Cl . Repetir cuatro veces mds para asegurar que el aparato se encuentra corrcctamente
calibrado, cuatro de las cinco lecturas deben caer dentro del rango especificado.
b) Operacidn:
I.- Tomar exactamente 1 g de muestra y aforar a 50 mL con agua destilada.
2.~ Llenar nuevamente el vaso de reaccidn con solucion 4cido buffer { la solucién debe cambiarse
cada 5 muestras analizadas ).
3.- Tomar 500 mL de la solucién de la muestra y depositarla en el vaso de reaccion, apretar el
botdn "tritate”, y esperar a que aparezca la lectura en mg / L CL.”
4.- Continuar con el resto de las muestras.
c) Cilculos:
Para calcular el contenido de cloruros en la salsa en g de Cl por 100 g de salsa multiplicar el
resuitado en mg / Ci I)or 0.0082.

Nota:

Después de calibrar el aparato, cada vez que sea necesario cambiar de solucion acido buffer

unicamente presionar el botén "condition" para continuar.

Sélidos solubles:

La determinacién de sélidos usando un refractémetro es aplicable a muestras liquidas con
sdlidos disueltos, Principalmente en nuestro caso, para la determinacion de azitcares en salsas.
Material:

Refractémetro de abbe, termometro.
Procedimiento:
a)} Ajustar la temperatura de la muestraa 20 ° C.
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b) Colocar la muestra en el refractémetro y leer directamente ¢l porcentaje de sélidos en la escala

de grados Brix, si se esta empleando un brixémetro.

Solidos totales:
Método indirecto: Téenica gravimétrica para determinar la humedad en las salsas.
Material:
Horo de vacio a 70 ° C con termdmetro y botella de 4cido sulfirico, platillos de aluminio
desechables a peso constante, espitula, desecador.
Procedimiento:
a) En los platos de aluminio a peso constante, pesar alrededor de 2.5 g de muestra.
b} Distribuir la muestra en todo el platillo con la espatula.
¢} Colocar el platillo en el horno de vacio por 3 mina 70 °C.
El vacio debe estar arriba de 25 pulgadas, y la atmésfera de aciod sulfirico a una velocidad
de | - 2 burbujas por segundo.
d)} Después de los 5 min , transferir los platillos al desecador, enftiarlos y pesar.
Calculos:

% Humedad = peso hiimedo - peso seco * 100

peso muestra

100 - % humedad = % sélidos totales

pH:
Determina el grado de acidez o basicidad de una muestra,

Material:
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Potenciometro, buffer de referencia de pH 4, agua destilada.
Procedimiento:
a) Calibrar el potenciémetro con el buffer de referencia

b} Lavar el electrodo con agua destilada y secarlo con papel suave.

¢) Introducir el electrodo en la muestra aproximadamente una pulgada.

d) Colocar el potenciometro en posicion " pH", esperar aque el valor se estabilice y registrar esa
lectura.

¢) Mover a la posicion de Standby y sacar el electrodo, lavarlo con agua destilada, ya seco

intreducirlo en solucidn buffer.

Flotacién:
Esta prueba se usa para determinar si los sobres contienen exceso de aire.
Materiak:
Vaso de precipitado de 2 L, agua fria.
Procedimiento:
a) Seleccionar sobre las diferentes boquillas llenadoras.
b) Llenar el vaso de precipitados con 2 L de agua fria.
¢) Sumergir cn el vaso los sobres.
d) Aquellos sobres que floten o rompan la superficie perpendicularmente se consideran como
flotadores.

Reporte =  # flotadores
# sobres
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PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS PARA MATERIA PRIMA'Y

PRODUCTO TERMINADO:

i.- Manejo de las muestras para anélisis microbiolégicos.
1.1.- Planes de muestreo inicial:

Ia cantidad y condicion de fa muestra recibida para analizar es de gran importancia. Si las
muestras no son recolectadas o manipuladas apropiadamente. o si no son representativas det lote, los
resultados obtenidos en e} laboratorio no serén significativos.

Una muestra representativa es esencial cuando los microorganismos patégenos o toxinas se
encuentran distribuidas en el alimento,

El nimero de unidades que comprenden una muestra representativa de un lote determinado
debe ser estadisticamente representativo. La composicion y naturaleza de cada lote afecta a la
homogeneidad v uniformidad del total de las masa muestreada.

El procedimiento de muestreo estadistico apropiado va de acuerdo al tipo de alimento:
® Sélido
# Semisolido

¥ Viscoso o liquido.
¥ dcbe ser determinado por ¢l recolector al tiempo de muestrear.
Recomendaciones generales.
Cuanto sea posible. suministrar las muestras al laboratorio en el empaque original, sin abrir.
Si los productos se encuentran a granel o en recipientes muy grandes, se deben transferir cantidades

representativas a recipientes estériles bajo condiciones aséplicas.
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Esterilizar individualmente cucharas de acero inoxidable, pinzas, cspatulas v tijeras. en
autoclave u horno.

Usar recipientes limpios, secos, de boca ancha, estériles y de un tamafio apropiado para ¢l
producto.

En lo posible, no usar recipientes de vidrio que pudieran romperse y contaminar el producto.
Para materiales secos usar cajas de metal estériles, lqtas, bolsas con cierre adecuados. Las bolsas de
plastico estériles ( para muestra secas o congeladas tnicamente ) o las botellas de plastico. son
recipientes itiles para muestrear en'linea.

Es indispensable identificar cada muestra con un marcador o cinta adhesiva.

Tratar de obtener por lo menos 100 g de muestra; las muestras deben ser llevadas al
laboratorio y mantenidas bajo condiciones de almacenamiento normales. Checar la temperatura de la
muestra control ai momento de muestrear y al llegar al laboratorio. Llevar un registro para todas las
mucstras de fechas y horas de muestreo y recepeion al laboratorio.
1.2.-Programa de muestreo para andlisis de Salmonella:

Debido a la ocurrencia continua de Salmonella en alimentos, los programas de muestreo
reciben gran atencion por los comités nacionales e internacionales. Cada uno de estos conutés han
recomendado variar el nimero de muestras de un lote de alimentos dependiendo a la categoria que
este pertenezea.

Estas categorias se encuentran en funcion de:

a) La sensibilidad def grupo consumidor. Ej. Nifios, ancianos y lactantes.
b) Siel alimento sufre durante el proceso de manufactura o preparactdn en casa de algan
tratamiento letal para Satmonella.

¢) La historia de] alimento.
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La seleccion del plan de muestreo depende principalmente de los dos primeros criterios. La historia
def alimento puede ser importante para decidir que sea de una manera u otra.

En este plan de muestreo existen tres categorias de alimentos:
[.- Alimentos que normalmente pertenecen al grupe b, sélo que estan destinados para el consumo
por nifios, lactantes, ancianos y enfermos.
I.- Alimentos que normalmente no estan sujetos a un proceso letal para Salmonella entre el tiempo
de muestreo v su consume. Ej. Cereales, queso y subproducto, huevo pasteurizado y subproductos,
pescado enlatado y en salmuera, condimentos, aderezos para ensalada, vinagre, etc .
I11.- Alimentos que normalmente sufren un proceso letal para Salmonella. Ej. Macarrones, pescado

fresco, y congelado, vegetales frescos, secos, curados y procesados, aditivos, levaduras secas, etc.

Cada unidad de muestreo consiste en un minimo de 100 g que es usualimente la medida de
consume del producto, se deben tomar muestras al azar para lograr que la muestra sea representativa
del lote.

Cuando se usan recipientes, debe proveerse de un control, que consistira de un recipiente
vacio que serd expuesto a las mismas condiciones a las cuales la muestra es sometida cuanda es
recolectada. Cuando el nimero de unidades requeridas excede el nimero de recipientes en el lote. se
toma mas de una muestra de recipientes grandes; en ¢! caso contrario, cuando estos menores a 100 g.
una unidad de muestreo consistira de un envase. Ej. Cuatro recipientes de 25 ¢ formaran una
unidad de muestreo.

El ntimero de muestras necesarias para cada categoria de alimentos es:

Categoria I: 60 muestras.

Categoria 1I: 30 muestras.
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Categoria Il : 15 muestras.

1.3.- Manejo de muestras en el laboratorio y preparacion de la muestra:

Tan pronto como la muestra llegue al laboratorio el anatista debe anotar sus condiciones
fisicas generales. Si la muestra no va a ser analizada inmediatamente debe ser almacenada como se
describié anteriormente.

a) Equipo v material:

Licuadora y vaso para licuadora de vidrio.

Balanza granataria.

Matraces erlenmeyer de 250 mL.,

Pipetas graduadas de 1 y 10 mL

Cuchillos. tenedores, espatulas, tijeras.

b) Recepeidn de la muestra

1.-verificar que los recipientes se encuentren en condiciones apropiadas: limpios, estériles. que no
estén rotos y que tengan cierre adecuado.

2.- Cada muestra debe tener una identificacion apropiada, con fecha de recepci(’;n, tamaiio de la
muestra, nimeto de lote, codigo.

3.- Si es posible, deben analizarse las muestras inmediatamente, de no ser posible deben almacenarse
adecuadamente, las muestras perecederas deberdn guardarse bajo refrigeracion, las muestras
congeladas se mantendrén a -20 0 C y las no perccederas, enlatadas, se guardaran a temperatura
ambicnte.

¢} Descongelamiento de las muestras:
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El descongelamiento se llevara a cabo en forma aséptica si es necesario, hacerlo gradualmente en

bafio de agua o bafio de aire a temperatura controlada.

d) Mezclado:

Como la distribucién de los microorganismos en la muestra no es uniforme, se debe hacer un

mezclado para homogeneizar la muestra.

¢) Pesado:

Tarar la licuadora y pesar asépticamente de 49 a 51 g de muestra descongelada. Si la muestra

completa pesa menos de 50 g, pesar una cantidad equivalente a un cuarto de muestra y agregar la

cantidad de diluyente necesario para fograr una concentracion de 1:10.

) Diluciones:

Afladir 450 mL de buffer de fosfatos estéril al vaso de la licuadora que contiene la muestra y lcuar

por un minuto, Hacer diluciones del hemogeneizado inicial usando pipetas de voliimen adecuado.

Preparar todas las diluciones decimales con 90 mL de diluyente mas 10 mL de la dilucién anterior.
Agitar todas las diluciones vigorozamente 25 veces durante 7 segundos. No deben pasar mas

de 13 minutos entre la preparacion de la dilucion y siembra.

#) Digestion:

s una forma de preparacién de la muestra introducida por Sharp y Jackson en 1972. Fué sugerida

como alternativa al licuado de la muestra. El principio de operacion es el siguiente:

La muestra del alimento con el diluyente se vacian en una bolsa estéril que se coloca dentro del

digestor ( stomacher }, que es una caja rectangular metalica, con placas metdlicas también dentro,

estas placas presionan la bolsa con su contenido y son accionadas por un motor a velocidad

constante, que muele la muestra, Este molido tiene la finalidad de remover las bacterias de las

particulas del alimento, logrando una homogeneizacion completa.
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Técnica de siembra:
Cuenta en placa de mesdfilos aerobios:

IEsta cuenta se realiza para indicar ef nivel de microorganismos totales de un producto.
Método convencional;

A. Material y equipo:
1.- Area de trabajo:

Se requiere de un cuarto que cuente con una mesa de superficie amplia, limpia, bien
iluminada y ventilada, que se encuentre razonablemente libre de pelvo. La densidad bacteriana del
aire de la zona de trabajo medida con placas tomadas durante el sembrado, no debe exceder de 13
colonias por placa en 15 minutos de exposicion.

2.- Area de almacenamiento:

Libre de polvo e insectos, con proteccién adecuada para los equipos.
3.~ Cajas de Petri de vidrio de 15 * 100 mL o de plastico de 15 * 90.

4.- Pipetasde 1, 5 y 10 mL.

5.- Botellas de dilucion de 160 mL de vidrio de borosilicato.
6.- Contenedores para cajas Petri y pipetas.

7.- Baiio con termostato para atemperar el agar.

8.- Incubadora a 34 - 36 °C.

9.- Cuenta colonias Quebec.

10- Solucion buffer de fosfatos.

11.- Apar para cuenta estindar.

12.- Refrigerador,
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[3.- Termoémetro.
B. Procedimiento:
Usando pipetas estériles, preparar diluciones decimates de 10 <> y otras si es necesario, del
homogeneizado del alimento. Agitar todas las diluciones en un arco de 30 cm durante 7 segundos.
Pipetear un mL de cada dilucién en cajas Petri separadas por duplicado y apropiadamente
identificadas. Volver a agitar la botella de dilucion d'c igual manera, si pasan mas de tres minutos
antes de pipetear en la caja Petri. Afiadir de 12 - 15 ml de agar para cuenta estandar enfriado a 44 °
C en cada caja, a mas tardar 15 minutos después de haber preparado la primera dilucion.
Inmediatamente mezelar la muestra diluida con el agar uniformemente con movimientos alternados,
hacia adelante y atrds sobre una superficic plana, permitir que solidifique el agar, invertir las cajas e
incubar por 47 - 49 horas a 35 0 C.

Después de ta incubacion contar las cajas de la menor dilucién que presenten crecimiento

dentro del rango de 25 - 250 colonias.

Cuenta de bacterias celiformes:

A. Matcrial y equipo:

P Bafio de agua con temperatura controlada a 45 0 C.

»® Termémetro.

# Incubadora.

7 Balanza con capacidad de dos kg y sensibilidad de 0.1 g.
# Licuadora con vaso de vidrio.

3 Pipetas graduadas estériles de 1 y 10 mL.
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7 Utencilios estériles,

¥ Botellas de dilucion de vidrio con tapa de rosca.

B. Medios y reactivos:

7 Caldo lauril bilis verde brillante.
¥ Caldo lauril triptosa.

# Caldo EC.

» Agar de eosina azul de metileno.

¥ Caldo Triptona.

¥ Caldo rojo de metilo voges - proskauer.

¥ Caldo citrato.

> Agar cuenta estandar.

¥ Buffer de fosfatos.

P Reactivo de kovacs.

¥ Reactivos para voges - proskauer.
5 Reactivos para tincion de gram.

# Indicador de rojo de metilo.

113



C'. Prueba presuntiva para bacterias coliformes:
l.- Pesar 25 g del alimento en un vaso de licuadora estéril, afiadir 225 mL de buffer de fosfatos y
licuar por 2 min. Si el total de la muestra completa pesa menos de 25 g. pesar una porcién
equivalente a la mitad de la muestra y afiadir el volimen necesario para obtener una dilucién. 1;10.
IL- Preparar diluciones decimales con 90 mL de solucién buffer estéril y 10 mL de solucién
anterior. Las diluciones a preparar dependen de la densidad bacteriana presente.

Agitar todas las diluciones 25 veces en un arco de 30 cm por 7 seg. Transferir porciones de |
mL a tres tubos de caldo lauril triptosa por cada dilucién en cuatro diluciones consecutivas.
[iL.- Examinar los tubos después de 24 horas de incubacion, de produccién de gas por el
desplazamiento del medio en el vial o por efervescencia producida cuando los tubos son agitados
suavemette.
[V.- Prueba confirmativa para coliformes. De cada tubo de caldo lauril triptosa positivo, transferir 1
mL a un tubo con caldo lactosa bilis verde brillante e incubar los tubos 48 horas a 35 " C. Examinar
ta produccion de gas. Caleular el nimero mds probable de coliformes.
V - Prueba confirmativa para E. Coli.
a) Agitar suavemente los tubos presuntivos de caldo lauril triptosa y transferir 1 mL a tubos con
caldo E C; incubar 48 horasa 35°C.
Examinar la produccion de gas a las 24 horas, st es negativa examinar a las 48 horas. Sembrar los
tubos positivos en cajas con agar EMB. Incubar de 18 - 24 horas. Examinar las placas con colonias
sospechosas de ser E. Coli ( centro negro con brillo metalico ), Escoger dos colonias sospechosas y
transferir a cajas con agar para cuenta estindar para realizar pruebas bioquimicas y morfolégicas.

incubar de 18 — 24 horas a la misma temperatura,
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¢} Tincion de Gram, Verificar la presencia de bacilos Gram negativos v realizar las siguentes
pruebas bioquimicas con ellas.

» Produccién de indol: inocular tubos con caldo triptona ¢ incubar 24 horas a 35 ° C. Comprobar
la produccion de indol afiadiendo 0.2 a 0.2 ml. de reactivo de Kovaks, la aparicion de un color

rojo en ia supetficie indica su presencia.

» RMVP

P [nocular tubos con caldo citrato, incubar 36 horas a 35 0 C: el desplazamiento del medio en el
vial interior o la presencia de efervescencia es una reaccidn positiva.
[nterpretaciones:
Se considera E. Coli positivo si :
- Fermenta la lactosa con produccidn de gas a las 48 horas.
- Son bacilos gram negativos no esporulados,
- IMVIC: Biotipo 1: + + - -

Biotipo 2: - +--

Aislamiento ¢ identificacién de Salmonelia:

Método convencional:

El aislamiento e identificacién de Salmonella en alimentos consiste de cinco pasos basicos:

|.- Preenriquecimiento:

Es el paso inicial en el cual la muestra de! alimento es enriquecida en un medio nuiritivo no

selectivo para restablecer las células de Salmonella dafiadas a una condicion fisioldgica estable.
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2.- Enriquecimiento selectivo:

Aqui la muestra es enriquecida con un medio promotor del crecimiento que contiene agentes
inhibidores selectivos. Este medio permite ¢l crecimiento de Salmonella , al mismo tiempo que
impide la proliferacién de otras bacterias.

3.- Plaqueado selectivo:

En este paso se emplea un medio selectivo sc'?lido que restringe el crecimiento de bacterias
diferentes a Salmonella, y permite el reconocimiento visual de colonias puras sospechosas de ser
Salmonella,

4.- Pruebas bioquimicas:

La eliminacién de microorganismos diferentes a Salmonella permite la identificacion
tentativa de cultivos de Salmonella.
3.-Serotipo:

Técnica serologica que identifica especialmente el cultivo.

Cuenta en placa de Lactobacillus:

El género Lactobacillus es un tipo de bacteria que es exigente en cuanto a sus requerimientos
nutricionales, son acido tolerantes y fermentan azicares a acido lactico y bioxido de carbono.

Al igual que las levaduras son los microorganismos més comunes causantes de

El siguiente procedimiento es selectivo para Lactobacillus fructivorans. La contaminacién en
aderezos y salsas. selectividad esta basada en la combinacion de :
1.- Un medio de crecimiento complejo.
2.- La adicidn de 4cido acético.

3.- La preferencia por fermentar la fructosa.
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4.- La temperatura dptima de crecimiento 25 ° C,

3.~ La atméstera optima de bidxido de carbono.

A.- Material y equipo:
1. Laboratorio de microbiologia apropiadamente equipado.
2. Agar selectivo para Lactobacillus de acuerdo a De Man. Rogosa v Sharpe.

Fructosa.

(9

4. Acido acético glacial.

5. Agua destilada.

6. Botellas de dilucidn.

7. Bufter de fosfatos.

8. Pipetas estériles.

9. Cémara de anaerobios.

10. Gas pack anaerobic system BBL.

1. Verde de bromocresol.

B.- Procedimiento:

a) Preparacion del medio de cultivo:

Mezclar los ingredientes perfectamente con el agua destilada, y poner a ebullicion por dos minutos.
No esterilizar, enfriar a 45 0 C, anadir el dcido acido acético glacial y distribuir.

b) Preparar las diluciones necesarias de la muestra como se menciond anteriormente.

- Pipetear las diluciones en las cajas Petri previamente identificadas,
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c) Agregar ol agar; después que solidifique invertir las placas y colocarlas dentro de la cdmara de
anacrobiosis, poner dentro el sobre generador de bidxido de carbono-
d) Incubar por cinco diasa 25 0 C.

¢) Al término de la incubacion se exantinan las placas para efectuar la identificacion:
¥ Seleccionar algunas colonias y hacer tinciéon de Gram.
% Oler las placas y registrar el olor que presentan, ej. Dulce, sabor a fruta. etc..

# Examinar las colonias de la reaccién a la catalasa, afiadiendo unas gotas de peréxido de

hidrdgeno a la colonia. La reaccion es positiva si hay una répida evolucién de gas.

C.- 1dentificacién:

Identificar a las colonias de acuerdo a la siguiente descripcion:
[. Bacterias acido - lacticas: Son microaerdfilas, las colonias son concavas, de color café v
gencralmente tienen un aroma Acido. Tedas son catalasa negativas ¥ son homofermentadoras (
producen &cido lactico con pequefias cantidades de bioxido de carbono ) o heterofermentadoras (
producen acido lactico pero principalmente acido acético con etanol y abundante cantidades de
bioxido de carbono } . Las células son bacilos , coco - bacilos o cocos gram positivos, no
esporulados que se encuentran en forma de cadena o individualmente. Estas bacterias se encuentran

dentro de los géneros Lactobacilli, Streptococci, Leuconostoc, Pediococei.
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[i. Bacterias acido acéticas: Acetobacter aceti subespecie xylinum, forma una superficie gelatinosa
conocida cominmente como la "madre del vinagre”, son catalasa positivos, bacilos gram negativos,
no esporulados, aerobios, se encuentran formando cadenas en parejas o individualmente.

L. Bacterias del acido propionico Propionibacterium, bacilos pequefios. gram positivo no
esporulados, microaerofilos catalasa positivos, heterofermentadores { acido acético y propidnico ). se
encuentran en cadenas o individualmente.

IV. Microbacterium. Pequefios bacilos gram positivo, en empalizada, no esporulados, catalasa
positivos, aerobios, homofermentadores ( dcido lactico ), altamente resistentes al calor ( 85 YCo10

min ), pero mesofilos estrictos { 30 C).

V. Bacillus: Bacillus subtilis. Bacilos largos, gram positivos, esporulados. catalasa positivo,

aerobios. se presentan en cadena o individualmente.

D.- Conteo de Colonias:

1.- Usando un cuenta colonias Quebec, contar todas las colonias de tipo microbiolégico

2.- Multiplicar las cuentas obtenidas por el factor de dilucién, para determinar la cuenta final en

placa.

AISLAMIENTO Y CONTEO DE HONGOS Y LEVADURAS:

Este método permite el aislamiente de hongos y levaduras empleando un medio acidificado
que inhibe el crecimiento de la mayoria de fas bacterias.
A.- Material y equipo:
- Agar papa dextrosa.
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- Solucion bufter de fosfatos.
- Acido tartarico, solucidn estéril al 16 %.

- Material y equipo de laboratorio adecuado.

B. Procedimiento:

1. Asépticamente pesar 25 g de muestra en 225 mL de buffer de fosfatos, en un vaso de licuadora
estéril.

2. Moler por dos minutos. Puede emplearse el digestor.

3. Preparar diluciones decimales de la muestra. Es suficiente una dilucién 1:10.

4 Transferir alicuotas de 1 ml. a cajas Petri marcadas previamente, Hacer duplicados.

5. Inmediatamente antes de vaciar el agar ajustar el pH a 3.5 con la solucidn de acido tartarico en
una proporcion de 1.4 mL por cada 100 mL de medio. Agitar suavemente para mezclarlo. Si se
utiliza agar rosa de bengala, emplear 1.4 mL de euromicina por cada 100 mL de agar.

6. Vaciar a las placas y distribuir suavemente.

7. Permitir que se enfrie y solidifique.

8. [nvertir las placas e incubar a temperatura ambiente ( 25 0 C ) por 3 - 5 dias.

9. Al término de la incubacion contar las placas que tengan entre 30 y 300 colonias usando un cuenta

colonias.

10. Reportar el promedio de los duplicados, multiplicando por el factor de dilucion.

120



METODOS DE EVALUACION SENSORIAL.

b, Pruebas analiticas:
Las pruebas analiticas de evaluacién sensorial son aquellas que requieren de un andlisis para sacar la

informacion tocante a la reaccion del sujeto a las diferencias entre las muestras.

A. Prueba duo - trio:

Es una modificacion a las pruebas triangular v de dos muestras. dos de las cuales son idénticas,
como en la triangular, pero a diferencia de esta, la muestra control es conocida por el analista, La
presentacion de las muestras consiste en marcar la muestra de referencia como "R” y las otras dos
como desconocidas. El analista debe entonces escoger la muestra semejante a "R”

Se emplea en control de Calidad para determinar variaciones entre los lotes de produccién,
en la determinacion de diferencia entre productos frescos y almacenados, y en el desarrollo de
productos.

Dado que la prueba requiere de experiencia y sucesivas repeticiones, no es recomendable
para pruebas de aceptacion o tipo consumidor. Una de las ventajas que tiene es su simplicidad y la
posibilidad de hacer varias repeticiones de cada prueba.

Las desventajas que presenta es que el analisis de muestras muy condimentadas no se puede
efectuar, ya que se puede ocasionar fatiga sensorial. Requiere de jueces altamente entrenados v

hébiles.

Ademas es necesario un control rigido de las muestras es términos de uniformidad y

homogeneidad.
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Es necesario memorizar, ya que es peligroso olvidar las caracteristicas de fa muestra de

referencia

2.- Pruebas descriptivas:

Cada prueba tiene sus propias técnicas de desarrollo. implementacion y analisis Algunas
requieren de jueces altamente capacitados para hacer la evaluacién bajo condiciones rigidamente
estandarizadas,

A. Perfil de sabor:

Es la técnica mis conocida y mas ampliamente usada de las técnicas descriptivas.

Requiere de un bajo nimero de panelistas que den juicios objetivos, independientes de su
preferencia personal y que puedan integrar los puntos de diferencia, de maneras productos puedan
ser juzgados separadamente o en grupos.

El perfil de sabor se define como: " El método descriptivo que toma en consideracion todas las
impresiones juntas, primero el aroma v después ¢l sabor del producto, y por separado reconocer el
sabor de acuerdo al tipo, intensidad y orden de percepcion "

El desarroflo del método consta de dos etapas: La primera es el andlisis del aroma v segundo
la determinacion del sabor en la boca.

Para llevarla a cabo es necesario:
1.- Seleccion y entrenamiento:

Los candidatos deben poseer interés, iniciativa, con una personalidad no muy dontinante,
motivacion externa,

Generalmente se prefieren dos o mas miembros.

2.« Desarrollo de términos:
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Aroma se define como la impresion olorosa percibida en la nariz por olfateo. Ej. Quemada.
fragante, 4cido, picante. Sabor es la sensacion percibida por la lengua, paladar v nariz cuando un
objeto es comido, Los términos desarrollados son Hamados notas caracteristicas cspecificas del
producto a estudiar.

Su intensidad puede ser juzgada usando una escala arbitraria basada en el reconocimiento o
la concentracidn de estimulos especificos. El orden de aparicion de las notas caracteristicas puede
ser establecida por técnicas estandarizadas.

3.- Interpretacion de resultados.
Son generalmente presentados en forma de diagramas que consiste en un semicirculo en

donde el radio equivale a la amplitud; entre mayor sea la amplitud, el semicircuto serd mayor

B. Perfil de textura:

La textura de un alimento se define como: " Las caracteristicas generales diflerentes al aroma.
color, y sabor que forman la apariencia. sensacién y las propiedades de manejo del alimento™,
El perfil de textura se define como: "El analisis sensorial de la textura de una alimento en términos
de sus caracteristicas mecénicas, geométricas, humedad y grasa; el grado en que cada una se
presenta y el orden en que aparecen, desde la primera mordida hasta la completa masticacidn.

Los requisitos que se deben cubrir para ilevarla a cabo son:
1. Seleccion y entrenamiento de los panelistas: Los miembros de este panel deben tener las mismas
caracteristicas que los panelistas del perfil de sabor, ademads de su disponibilidad. Seis jueces son
suficientes para llevar a cabo esta prueba.
2. Desarrollo de términos: Como un atributo del alimento, la textura no puede ser analizada

simplemente por apariencia visual, también es percibida por el tacto. ya sea con los dedos o ia boca.
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Basandose en estas percepeiones, la textura se analiza en las siguientes caracteristicas:

a) caracteristicas mecanicas o la reaccién del alimento a la fuerza ejercida por musculos, tendones y
mandibula.

b) Caracteristicas geométricas: Atributos del alimento relacionados con el tamafio de particula, cte,
percibidos por los dedos o la boca antes de la mordida v durante Ia masticacion.

¢} Otras caracteristicas asociadas con la humedad o‘el contenido de grasa del alimento sentidos en
la boca en el primer contacto después de la masticacion.

Al igual que el perfil de sabor, los panclistas deben reunirse para establecer los términos que
definan las caracteristicas del producto percibidas por ellos mismos.

3.- Desarrollo de técnicas de evaluacion:

Es necesario tomar en cuenia la manera en que el alimento es consumido normalmenie ¥ que
fa textura se modifica por la temperatura y tiempo después de la preparacién. Para asegurar la
uniformidad de las pruebas, los panelistas deben ser instruidos en la manera en que deben introducir
el alimento en la boca, la manera de morder y masticar, la manipulacion de fa lengua y las
condiciones que debe tener el alimento justo antes de ser deglutido.

4 - Cuantificacion de [as notas caracteristicas: se emplea una escala que vade 0, 1.2 .3 .
Esta prueba se emplea en el desarrollo de nuevos productos, pruebas de almacenamiento,

control de calidad.

La limitacion que presenta es la dificultad para desarrollar términos a emplear.
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1580.-4.10.4. Registros de inspeccién y prucbas:
La empresa debe establecer y mantener registros que contengan el criterto de aceptacion y

por ello den evidencia de que el producto ha pasado las inspecciones y prucbas.

A. REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBAS: '
La empresa debe mantener y establecer registros que contenpan el criterio de aceptacion y por ello
den evidencia de que el producto ha pasado las inspecciones y pruebas.

Los registros de inspeccion y pruebas deben ser controlados. Estos registros son la evidencia
mas efectiva de que el material cumple con los requerimientos especificados. Es tal la importancia
de estos, que los clientes podran eventualmente solicitar copias certificadas de ellos para su estudio v
archivo. Estos certificados dan confianza a los clientes.

Los registros deben tener algunas caracteristicas definidas que uniformalicen ¢l modo de
presentacion de resultados:

- Descripeion detallada del producto.
- Orden de compra, pedido, etc.

- Numero de reporte.

- Fecha de ejecucion de pruebas.

- Norma y método de prueba aplicado.
- Equipo utilizado.

- Condiciones ambientales.

- Valores especificados.

- Valores obtenidos.
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- Namero de especimenes probados.

- Prueba efectuada.

- Sistema de unidades uniforme.

- Resultado obtenido final { aceptado o rechazado )
- Nombre de quien preparé el especimen.

- Nombre de quien probo.

- Nombre de quien revisa.

- Sellos de control de Calidad.
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CAPITULO XII

CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBA
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[S0O.-4.11, La empresa debe controlar, calibrar y mantener cl equipo de inspeccidn. medicion ¥

pruebas ( sin importar si el equipo ¢s propiedad de ta empresa, rentado o si es provisto por el

comprador } para verificar la conformidad del producto con los requerimientos especificados. El

equipo debe ser usado de una manera que asegure que el error o desviacion sea conocido ¥ que esté

dentro de la capacidad de medicion requerida.

La empresa debe:

a)

b)

<)

d)

Precisar las mediciones a efectuar, con la exactitud requerida y, ademas, seleccionar el equipo
adecuado de inspeccidn y pruebas.

[dentificar, calibrar y ajustar, a intervalos definidos todo el equipo de inspeccion, medicion y
pruebas, y los elementos que afecten la calidad del producto. Esta calibracién se efectia contra
equipo certificado que tenga una relacion con patrones internacionales. Cuando no exista esa
norma o patron, la base utilizada para la calibracion debera ser documentada.

Establecer, documentar y mantener los procedimientos de calibracion que incluyan detalles del
equipo en cuanto a tipo, identificacion, niimere, ubicacidn, frecuencia de verificacion, método de
verificacion, criterios de aceptacion y las acciones a tomar cuando los resultados no sean
satisfactorios.

Asegurar que ¢l equipo de inspeccion, medicion y pruebas registra la exactitud, el error v la
precision requeridas.

Identificar al equipo de inspeccion, medicion y pruebas con un indicador que muestre el status de
calibracion del equipo.

Mantener registros de calibracion del equipo de inspeccién, medicién y pruebas.
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g)  Auditar y documentar la validez de los resultados de las inspecciones y prucbas cuando los
equipos de medicion, inspeccion y pruebas sean encontrados sin calibracion.

h) Asegurar que las condiciones ambientales son apropiadas para la calibracion. inspecciones.
mediciones y pruebas que se realizan

i} Asegurar que el manejo, preservacién y almacenaje del equipo de inspeccion. medicion y prueba
sea tal que se mantengan su exactitud y adecuaci@n al uso.

1) Asegurar los equipos de inspeccién, medicién y pruebas para evitar ajustes que invaliden la

calibracion. Esto incluye a los programas computacionales de prucbas

1.- INTRODUCCION:

Todas las industrias de preduccion como las de servicios utilizan equipos que requieren de
algin fipo de mantenimiento o calibracion, para confirmar su exactitud y que sigan siendo idéneos
para su uso.

Es necesario determinar cual es el equipo incluido. Para identificar el equipo que debera ser
calibrado y/o sujeto a mantenimiento y elaborar un programa de calibracién y mantenimiento,
incluyendo informacion tal como:

a} Ubicacion del equipo,
b) Niamero o tipo.
c¢) Frecuencia de las verificaciones de calibracién o mantenimiento.

d) Métodos de calibracion o mantenimiento.

e) Accion que debe emprenderse en caso de condiciones no satisfactorias.
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Deben mantenerse registros que muestren la frecuencia y los resultados de la calibracién y/o
¢l mantenimiento: estos registros deben ser evaluados sobre una base regular para determinar o
adecuado de los intervalos de calibracién o mantenimiento, Quiza de ello resulte necesario reducir
los intervalos de calibracién de algunos equipos, debido al aumento en Ia frecuencia de uso de los
misimos.

[Cuando el equipo se calibra o se le da mantenimiento periédico, debe tener algin tipo de
ctiqueta de identificacion adherida o atada. Esta etiqueta debe mostrar la situacion de la calibracién,
por cjemplo; la fecha de la altima calibracién o mantenimiento ¥ la fecha de la préxima verificacion.
Cuando no es posible fijarle una etiqueta, por la configuracion o el tamaiio del equipo, deben
poderse identificar los detalles de la calibracién o el mantenimiento mediante el sistema maestro de
indices y programacion,

Cuando se comprueba un equipo y se ha determinado que esta mal calibrado, o que no han
sido calibrados en al fecha programada, se deben identificar asi para impedir su uso.

Todo equipo recién comprado debe pasar por una verificacion inicial de calibracion.

Muchas grandes organizaciones tienen cantidades importantes de equipos para calibrar o dar
mantenimiento. En estos casos puede utilizarse un programa de computacion para actualizar y
controlar esta actividad.

Se recomienda que el departamento de produccién sea quien tenga la responsabilidad pues él
es el responsabie de la calidad de los productos que elabora.

Los modelos de Aseguramiento de Calidad tienen como objetivo asegurar al cliente y al

fabricante mismo, la calidad de sus productos o servicios.
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La confianza que el fabricante quicre tener en su producto para demostrar al chente que su
modelo de Aseguramiento de Calidad es eficiente, depende en gran parte de su sistena metrolégico,
El Sistema de Aseguramiento Metrologico es un conjunto de actividades programadas
sistemdticamente, las cuales, llevadas a cabo en forma eficiente, garantizan lo siguiente.
a) Que las caracteristicas de Calidad y/o magnitudes a medir determinadas con base en un andlisis
del modo y efecto de las mediciones, sean realmfeme las criticas e importantes.
b) Que los equipos e instrumentos de inspeccion, medicion y prueba sean los adecuados en cuanto a

su exactitud, repetibilidad, reproducibilidad, estabilidad y linealidad.
Que el sistema operador - instrumento sea el adecuado, es decir, que el operador tenga ta habilidad
necesaria para usar el instrumento cotrecto al realizar una medicién en particular.
¢) Que la relacion de las incertidumbres de las mediciones sea apropiada, es decir, que los errores
aleatorios y sistematicos sean conocidos y controlados.
d) Que el riesgo del consumidor sea conocido y controlado, o sea, que la posibilidad de que se
acepte un producto defectuoso o que el consumidor adquiera un producto fueea de especificacion sea
baja.
e) Que el sistema proporcione confianza e informacidn sobre la variabilidad del proceso de
produccion asi como del sistema de medicion con el objeto de controlarlos y mejorarlos.
f) Que el sistema sea continuo y controlado, basade en un estricto programa de control,

mantenimiento y calibracién de equipo de inspeccién, medicion y prucbas.

El sistema de Aseguramiento metrologico debe basarse en estudios cwdadosamente

desarrollados. Estos estudios son:

131



a) Andlisis del Modo y Efecto de las mediciones. Con base en esta herramienta se determina antes
que otra cosa , lo que es necesarto medir, el por qué es necesario. asi como cuales son las
mediciones criticas y el costo de la operacién,

b} Andlisis de incertidumbre. Un factor importante a considerar en el establecimiento del Sistema
de aseguramiento metroldgico, asi como en el disefio de la especificacion, es la capacidad del
fabricante de tomar mediciones que no sean afectadas por condiciones ambientales, inexactitudes
del equipo o inexperiencia del operador.

¢} Disefio de ta especificacion interna. El fabricante debe conocer efectivamente cudles son las
tolerancias que puede darie a su producto en el proceso de fabricacién, es decir. debe conocer su

variabilidad.

ANALISIS DEL MODO Y EFECTO DE LAS MEDICIONES { AMEM ):

El AMEM es una herramienta disefiada para determinar las caracteristicas de calidad o
magnitudes importantes o criticas a ser medidas. Esta herramienta da respuesta a las siguientes
preguntas:

- Qué es verdaderamente necesario medir?
- ¢ Por qué es necesario?
- ¢Con qué frecuencia deben hacerse las mediciones?

Una vez contestadas estas preguntas, las frecuencias determinadas deben ser confirmadas
estadisticamente para, si se requiere, hacer los ajustes finos al sistema.

El AMEM consiste en asignar una calificacién como respuesta a una serie de preguntas, para

obtener el nimero ¥ grado de importancia de las caracteristicas a medir. Se conoce al final que
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magnitud debe ser medida, con qué frecuencia y su impacto en el cliente vy en los costos del
proveedor.

El método se describe:

a) Como primer paso del andlisis, se enlistan las caracteristicas de calidad del producto o magnitudes
que pueden ser medidas. Tomese en cuenta las " dimensiones de calidad ", para asegurar que se han
considerado las caracteristicas que efectivamente conforman un producto de calidad. Considérese
entonces, las siguientes caracteristicas:

» Caracteristicas dimensionales, fisicas, etc.

~ Caracteristicas estéticas.

+ Caracteristicas de seguridad.

~ Caracteristicas de proteccion del medio ambiente.

~ Cumplimiento de especificaciones,

» Caracteristicas de desempeiio,

b) A cada una de las caracteristicas se le asigna un valor ( 1 a 10) relacionado con el impacto en el
cliente, asumiendo que no se realiza la medicién.no tomar mediciones a una caracteristica de
Calidad, puede hacer llegar al cliente cierta variacién en esa magnitud en particular. Determinar si
esta variacién puede ser detectada por el cliente y si ese impacto es negativo v hasta que grado.

c) A cada una de las caracteristicas se le asigna un segundo valor relacionado con el impacto en el
proceso, asumiendo que no se realiza la medicién.

Determinar si ¢l no hacer la medicion tiene un impacto negativo en el proceso. ya sea que se requiera

para ¢l control del propio proceso o que sea econdmicamente negativo para la empresa.
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Si una caracteristica no es medida y esta no influye negativamente en el cliente ni el proceso,
se le astgna un 1. Si su impacto es de efectos negativos en el cliente o en el proceso se le asigna un
10.

d) Para cada una de las caracteristicas enlistadas se definen las técnicas y equipos existentes en el
mercado v a la empresa se le define su capacidad para tomar esa medicion, esto es : Si el equipo para
efectuar la medicion es barato, si se tiene la dispgnibilidad de é€l, si la técnica es sencilla y los
operadores requieren poco entrenamiento, o si el equipo es caro, st se requiere un alto nivel de
servicio y si los operadores requieren ser continuamente capacitados.

Se tiene que tomar en cuenta que:

1. El equipo existente en el mercado necesario para efectuar la medicion. considerando nimero de
equipos, calidad de éstos. precio, necesidades de servicio y calibracion,

2. Personal necesario para efectuar la medicion, nivel requerido. necesidades de entrenamiento,

e} Un tercer valor asipnado a estas caracteristicas, relacionado con la probabilidad de aparicion de
una No conformidad (1 a 10).

£} Multiplicar los tres valores asignados para obtener el niimero para cada una de las caracteristicas
que indica su importancia. { NI, nimero de importancia ). Este NI indica qué caracteristica es
importante y critica para el cliente y/o proceso para que se considere por lo tanto el control de su
medicion,

¢) Definirse para las caracteristicas anteriores ¥ seglin su nimero de importancia:

1. Determinar que caracteristica debe ser medida y cudl puede no ser medida.

2. La tabla de muestreo o frecuencia de medicion.
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3. Determinar cudl es el punto y el método econdmicamente cficiente para tomar la medicion.
Recordando que los ajustes son mads baratos si se hacen durante las priemras ctapas del proceso, y
esto se fogra si las mediciones se realizan también durante las primeras etapas del proceso.

4. Determinar la necesidad de aplicar técnicas estadisticas ( control estadistico del proceso o de

Calidad ) segun lo critico de fa medicién.

Para desarrollar eficientemente el AMEM, se debe conocer al cliente. ya sea interno { siguiente
proceso } o externo, con tal profundidad que se puedan determinar las caracteristicas criticas que
cubrirdn necesidades especificas de esos ¢lientes.
Para efectuar lo anterior:

Primero, desarrollar una comprensién profunda de las necesidades y requerimientos de sus

clientes. Segundo, convertir la comprension en requerimientos y tercero, definir numéricamente esos

requerimientos.

2. CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBA:

La empresa debe:

a) Precisar las mediciones a efectuar, con la exactitud requerida v, ademas, seleccionar el equipo
adecuado de inspeccidon y pruebas. La empresa debe preparar y utilizar los procedimientos

apropiados que indiquen como se seleccionan, y bajo que criterios los equipos de medicion y

pruebas.
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Este plan paralelo muestra los niimeros de los instructivos de los equipos tarados, asi como
los datos de calibracion y de exactitud en las mediciones. Estos datos seran consistentes con el
equipo utilizado. Calibrar es conocer el error con que se estd trabajando y el error es expresado como
el porcentaje de desviacion entre la medicién efectuada con el equipo a calibrar v la del equipo
patrén.

La exactitud debe ser conocida y controlada en todo equipo usado para medir lo siguiente:

» Caracteristicas de calidad del material y producto terminado
» Condiciones de proceso que afectan la calidad del producto.
h)  Identificar, calibrar y ajustar, a intervalos definidos todo el equipo de inspeccion. medicion y
pruebas, y los elementos que afecten la calidad del producto. Esta calibracion se efectia contra
equipo certificado que tenga una relacion con patrones internacionales. Cuando no exista esa norma

0 patron, la base utilizada para la calibracidn debe ser documentada.

La empresa debera definir los intervalos apropiados de calibracion del equipo de inspeccion,
medicion v pruebas. Estos periodos son definidos de acuerdo a la siguiente tabla. la cual es aplicada

por el 80% de las empresas que tienen implantado su propio sisterna o departamento de calibracion.

Area de medicidn Frecuencia de calibracion
Dimensional, T, P, Masa, magnetismo. Fuerza, 6 meses a | afio
Electricidad
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Sin embargo, la frecuencia de la calibracion puede ser cstablecida pata cada unidad de
medicién. Los factores a considerar para establecer esta frecuencia son:

Severidad del medio ambiente.

-

~  Severidad del uso.
» Frecuencia del uso.

Calidad del equipo de medicion.

v

v

Exactitud requerida de medicidn

A

Importancia de las caracteristicas a medir.

Todo equipo sometido al proceso de calibracion debe ser identificado con una etiqueta que
contenga como minimo los siguientes datos:
1. Levenda "EQUIPO CALIBRADO".
2. Numero de registro del equipo ( registro al sistema de calibracion ) o nimero del certificado de
calibracion.
3. Nombre de la persona que efectud la calibracion.
4. Fecha de calibracidn.

. Fecha de vencimiento o de la proxima calibracidn.

tre

6. La leyenda "USQ LIMITADO", si el equipo no cumple en alguna de las escalas verificadas con

la exactitud especificada. En este caso, un factor de correccién puede ser usado. e cual es indicado

en el certificado de calibracion.

7. La teyenda "FUERA DE USO" si el equipo no cumple en general con la exactitud requerida.
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Trazabilidad de los patrones de calibracion:

Los patrones de calibracion utilizados deben ser a su vez. verificados v calibrados contra
patrones del Centro Nacional de Metrologia. EI CENAM es el laboratorio primario de México, A él
se deben enviar los patrones secundarios o de referencia utilizados en los laboratorios Mexicanos.
Los patrones que la CENAM utiliza estén a su vez, calibrados con patrones internacionales.

La empresa, debe demostrar que los patrones utilizados en ella han sido comparados directa
o indirectamente con los patrones primarios internacionales.
¢) Establecer, documentar y mantener los procedimientos de calibracién que incluyan detalles del
equipo en cuanto a tipo, identificacidn, nimero, ubicacidn, frecuencia de verificacién. métedos de
verificacion, criterios de aceptacién y las acciones a tomar cuando los resultados no sean

satisfactorios.

La empresa debe mantener procedimientos de calibracion que incluyan ademds la manera de
registrar los equipos de inspeccion, medicién y pruebas, Estos registros pueden ser controlados y
archivados junto con los certificados de cada equipo o instrumento. El registro inicial puede tener
como base un inventario de instrumentos de medicion, cuyos datos deben incluir:

1. Area de localizactén del instrumento.

2

. No. De Control (consecutivo para facilitar la identificacién del instrumento ).

. Descripcion del instrumento.

ot

4. Nombre del fabricante, modelo, tipo y serie.
5. Nombre del usuario.

6. Método y frecuencia de calibracion.
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7. Clave del certificado de Calidad.

8. Fecha de registro.

9. Condiciones de calibracién { T.H ).
10. Patrones utitizados.

[ {. Criterios de aceptacion.

12. Acciones a tomar en ¢aso de rechazo.

Este registro debe mantenerse al dia, revisandelo cuando se adquiere un nuevo instrumento,
cuando se da de baja un instrumento ya sea por obsoleto, inutilidad, descompostura o daio, venta,
etc.. o cuando se cambia de localizacién o se tanslada de un area a otra de forma definitiva.

() La empresa debe definir el % de error permitido en sus equipos de inspeccion. medicidon »
prucbas. Esto se hara con base en las especificaciones del producto.
¢) tdentificar el equipo de inspeccion, medicidn y pruebas con un indicador que muestre ¢l status de

calibracion del equipo.

[l equipo sc identifica generalmente con una etiqueta autoadherible que contiere los datos

mostrados a continuacion:

1. Frase " EQUIPO CALIBRADO ".

8]

Registro del equipo.
3. Nombre de quien efectud 1a calibracidn.
4. FFecha de calibracion.

5. Fecha de vencimiento o de la proxima calibracién.
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Se utiliza una etigueta con la leyenda "USO LIMITADO " cuando ef equipo no cumple con
¢l error maximo especificado en la escala. Esta situacién deberd ser autorizada y verificada por el
responsable del departamento de calibracion, ya que el equipo continuari en uso. Se debe asegurar
que se consulte el registro cuando se trabaje en la escala o rango de desviacion. Esto es, para conocer
el factor de correccion a utilizar para obtener una lectura mas cercana a la real.

Cuando el equipo no cumpla con los requisitos especificados de precision y exactitud, se
debe identificar con una etiqueta con la leyenda "FUERA DE USO" o " NO USAR ",

f) Mantener registros de calibracion del equipo de inspeccién, medicion y pruebas.

L.a empresa debe tener un sistema de control sobre los registros de calibracién de sus
equipos, el cual debe contemplar ia distribucidn de sus certificados de calibracién a tos usuarios de
estos equipos. Ademds debe tener un archivo centralizado con los documentos ariginales.

El certificado de calibracion de cada equipo o instrumento es la base para juzgar el estado de
exactitud de éstos.

El certificado debe contener |a siguiente informacion:

1. Informacion general del equipo o instrumento, descripcién, medelo. fabricante, tipo. intervalo,
exactitud, nimero de certificado anterior
2. Numero de certificado { que es consecutivo }

Fecha del certificado y su vencimiento,

(¥5)

4. . Determinacion de calibracion segin patron empieado.
5. Desviaciones absolutas ¥ porcentuales.

6. Observaciones y condiciones de calibracidn.

140



7. Lista de patrones empleados incluyendo datos de placa y certificacién.

8. Firma de certificacion del responsable del laboratorio de calibracion.

£) Auditar y documentar la validez de los resultados de las inspecciones y pruebas cuando los

equipos de medicidn, inspeccidn y pruebas sean encontrados sin calibracidn,

La empresa debe utilizar los procedimientos preparados para verificar los resultados
obtenidos con equipos que estan fuera de catibracion.

Deberan definirse las pruebas e inspecciones realizadas por estos equipos para repetirlas { si
es posible ) y obtener resuit.ados reales. La empresa debera identificar y detener el producto
involucrado hasta que se completen las pruebas determinadas. Se deberin mantener registros de

cstas verificaciones,

h) Asegurar que las condiciones ambientales son apropiadas para la calibracion, inspecciones.

mediciones y prucbas que se realizan.

Los equipos de inspeccion, medicién y pruebas deben ser calibrados en un ambiente
controlado al grado necesario para asegurar la exactitud de las mediciones requeridas. Todos los
patrones de calibracién se deberan utilizar en el mismo ambiente controlado para asegurar que todas
fas mediciones tengan la exactitud requerida.

Ei control ambiental incluye como minimo:
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~ Temperatura.
» Humedad,
~ Vibracion.
- Limpieza.

» Almacenaje y Manejo.

Cuando sea aplicable, se puede usar un factor de correccion sobre los resultades de Ia
calibracion. Esto. cuando las condiciones ambientales difieran de las condiciones estandar.
Estos mismos controles se aplican durante las inspecciones. mediciones v pruebas en los

laboratorios de control de Calidad.

1) Asegurar que el manejo, preservacion y almacenaje del equipo de inspeccion, medicion y prueba

sea tal que se mantenga su aptitud y adecuacién al uso.

La empresa debe mantener los precedimientos necesarios y convenientes que indiquen el
modo de manejar, preservar y almacenar los equipos de inspeccién, medicion y pruebas.

Estos procedimientos deberdn contener indicaciones sobre el modo de manejar equipos,
como el clectronico y elécetrico, cobre todo durante el transporte de estos a sus areas de utilizacion.

Deberdn contener instrucciones especificas para conservar o preservar dichos equipos en

buen estado, definiendo: Limpieza de estos, recomendaciones de uso, control del medio ambiente,

ete.
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Para almacenaje de los equipos, se indicaran las practicas recomendadas a seguir en cuanto a
tipo de empagque, ubicacidn de equipo en el almacén (donde no pueda ser golpeade o dadado de

cualquier manera).

Todas las condiciones de control anteriores varian segun el tipo de equipo utilizado. por lo
que es convenientle hacer un estudio inicial sobre como se manejan, conservan y almacenan estos

equipos en la empresa, para determinar posteriormente puntos de mejora en €stes aspecios,

) Asegurar los equipos de inspeecion, medicién y pruebas para cvitar ajustes que invaliden la

calibracion.

Los procedimicntos de calibracion de fos equipos deben contener una seccidn que trate de los
medios a utilizar para impedir que los equipos sean ajustados intencionalmente o inadvertidamente.
Esto puede lograrse con la utilizacion de etiquetas autoadheribles con un mensaje aproplado
colocado sobre los instrumentos de ajuste del equipo, por ejemplo:
“ NO MOVER. CUALQUIER AJUSTE INTENCIONAL O INADVERTIDO A ESTE EQUIPO

INVALIDARA AUTOMATICAMENTE L.A CALIBRACION DE ESTE EQUIPO".

Seleecion del equipo:

Todo equipo de inspeccién, medicion y pruebas, asi como los patrones utilizados para su
calibracion, deberén ser seleccionados con base en los siguientes aspectos: recordando qus no
siempre lo mejor o mas caro es apropiado:

- Capacidad.
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- Costo.
- Condiciones criticas de funcionamiento ( limites ).
- Manejo, operacién, necesidades de mantenimiento y de capacitacion del .operador.

- Relacion de incertidumbres.

El aspecto critico de los anteriores. es la definicién de la gelacidn de incertidumbres Se ha

estableeido por acuerdo internacional que una relacién de incertidumbres entre 10 y 4 es apropiada

para asegurar hasta cierto punto la confiabilidad en las mediciones,

4<R<10 siendo R = retacion de incertidumbre = Ue / Up

Uc = Incertidumbre o exactitud de la medida.

Up = Incertidumbre del patron,

Para calcutar o determinar si un instrumento o equipo operard con relacion de certidumbres
apropiada, considérese lo siguiente:
1. Un analisis detatlado de las condiciones a las que operaré el instrumento o equipo de medicion.
a) Temperatura
b) Pregién.
¢} Humedad.
d} Altura sobre el nivel del mar.
e} Vibraciones.

f) Campos electromagnéticos.
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Determinar el intervalo de las condiciones anteriores. en las cuales estard operando el equipo
El tabricante de ellos debera contar con datos y / o recomendaciones sobre los modelos a utilizar. asi

como los factores a considerar cuando alguna de las condiciones anteriores cambia.

2. La exactitud del instrumento o equipo.

La diferencia entre el resultado medio y el valor verdadero o convencionalmente verdadero
es la exactitud del instrumento o equipo.

La exactitud es generalmente especificada por los fabricantes de equipos e instrumentos

3. Repetibilidad,
Variacién obtenida cuando el equipo o instrumento se utiliza por un operador varias veces

midiendo la misma parte.

4. Reproducibilidad.

Variacién obtenida cuando el instrumento o equipo se utiliza varias veces por diferentes

operadores midiendo la misma parte.
5. Estabilidad:

Variacién obtenida cuando un mismo instrumento o equipo midiendo la misma parte en diferente

momento.
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6. Linealidad:
Diferencia entre las exactitudes de los valores medidos a lo largo del intervalo de operacion

del equipo o instrumento.

ANALISIS DE INCERTIDUMBRE:

El analisis tiene como objetivo determinar limites dentro de los cuales se espera que deba
encontrarse el valor verdadero de lo que s¢ esta midiendo.
El intervalo definido por estos limtes es la incertidumbre de medicidn, La incertidumbre en
la medicion es producidda por diferentes causas:
a) Moétodos de medicién.
b) Errores del observador.
¢) I[nfluencia de los factores ambientales.
d) Resolucién de los instrumentos de medida.
¢} Exactitud de los patrones de medicién,

) Falta de conocimiento del usuario.

CONTROL DE EQUIPOS:

Los equipos utilizados por la empresa para efectuar las mediciones a las caracteristicas

criticas de calidad de los preductos y procesos, deben ser controlados, calibrados y mantenidos.
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El control se refiere al permitir la utilizacion de equipo solo cuando esta ha pasado los
estudios de repetibilidad, reproducibilidad, estabilidad, linealidad y exactitud. El cquipo autorizado

debe scr identificado de manera que se conozcea si esta calibrado y cuando vence dicha calibracion.

CRITERIOé DE SELECCION DE LA FRECUENCIA DE CALIBRACIONES:

La calibracién de los equipos debe efectuarse contra equipo patrén certificado, que tenga a
su vez relacidn con patrones internacionales. La frecuencia de calibracion puede ser establecida para
cada unidad de medicion. Los factores a considerar para establecer esta frecuencia son:

1. Severidad del medio ambiente.

3

2 Severidad de uso.

3. Frecuencia de uso.

4. Calidad de equipo de medicion.
5. Exactitud requerida.

6. Historia de calibracion.

7. Importancia de las caracteristicas a medir.

Los intervalos entre calibraciones periddicas son establecidos de manera que se mantengan
niveles aceptables de confianza. de que el equipo o instrumento opcrard dentro de sus limites o

tolerancia especificada.

Para seleccionar el intervalo entre calibraciones consecutivas se deben tomar enn cuenta dos

aspectos importantes:

- El periodo debe ser tal que se tenga un alto nivel de confianza de que durante ese pericdo. el

producto o magnitud medida tendré Ia calidad requerida.
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- El costo de la operacin de calibracion.

Cuando se trata de un equipo o instrumento nuevo pero conociddo, ya sea porque se cuenta
con equipo similar en su desempefio, sistema de medicion y catidad, se pueden copiar o adoptar los
intervalos utilizados en esos equipos.

Cuando se trata de un equipo del cual no se conoce su desempeiio anterior v no se cuenta con
cxperiencia en algo similar, se deben establecer periodos cortos de manera que se acumulen
suficientes datos. Con esta informacion y al cabo de ocho calibraciones sucesivas, se pueden
determinar los periodos apropiados de calibracion.

- Et método para determinar el periodo entre calibraciones llamado reactivo, consiste en incrementar
cl intervalo en un 10 % del periodo inicial, si el equipo se encuentra en su calibracion dentro de

tolerancia y se decrementa en un 30 % si el equipo se encuentra fuera de tolerancia.

CONCEPTO DE MEJORA CONTINUA EN EL SISTEMA METROLOGICO:

Las funciones basicas de toda administracién con respecto a la calidad del proceso son:

a) Mantenimiento:

Mantener los niveles de calidad , confianza y estandarizacion alcanzadas.

b} Mejoramiento continuo:

Entrar en un ciclo o rutina de trabajo basado en la ruta de la calidad que provea un
incremento sostenido en los niveles de calidad.

¢) innovacion tecnoldgica:
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Proveer al procese los medios tecnologicos, necesarios para alcanzar los niveles deseados de

calidad.

El area de metrologia es muy cambiante y flexible. La tecnologia aplicable se desarrolla
rapidamente con estos cambios e innovaciones tecnoldgicas, se pueden alcanzar resultados y efectos
muy positivos en corto plazo.

Lo importante es el no perder de vista que existe una responsabilidad inherente en los
puestos de una organizacidn para mantener, mejorar € innovar.

e manera como ascendemos en los diferentes niveles de organizacion. su respensabilidad
compartida cambia, esto es:

Un trabajador debe tener una rutina diaria de trabajo en la cual el 90 % del tiempo lo ocupe
haciendo tareas rutinarias y siempre de la misma manera, por ello es necesario que cuente con los
estandares de operacién documentados. accesibles, entendibles. Sencillos. que lo lleve a hacer o
reproducir ¢l mismo efecto.

El otro 10 % de tiempo productivo debe ser canalizado a pensar, a planear y ejecutar las
mejoras en sus procesos. Estas mejoras una vez determinadas y probadas deben ser estandarizadas,
entrando con esto en el ciclo de mejora continua.

La gerencia y direccidn deben dedicarse en un 50 % de su tiempo a planear v ejecutar las
mejoras e innovaciones necesarias para permanecer en ios mercados actuales.

El diagrama mostrado en la figura 1 estd basado en la ruta de calidad y tiene los elementos
para hacer de este proceso, un proceso de mejora continua.

1. Planeacion.
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Todo proceso debe basarse cn la satisfaccién del cliente. Para lograr esto la AMEM es una
herramienta de planeacion eficiente, la cual coordinada con un estudio de mercadotecnia y de
despliegue de la funcidon de la calidad . muestra sus mejores resultados.
2. Ejecucidn:
Con los datos del AMEM se seleccionan los equipos, los métedos, el personal y su proceso de
entrenamiento, necesarios para ejecutar mediciones segin los resultados de los andlisis.
3. Verificacion:
El anatisis de incertidumbres es la herramienta de verificacién de que las mediciones que se efectian
son correctamente tealizadas, que son confiables y que el personal las entiende y ejecuta
eficientemente.
4. Correccion:
Los resultados de las venificaciones deben ser analizados para buscar mejorarlos. no importa lo que
scan.

El ciclo de mejora continua se cierra cuando la actitud hacia la calidad se demuestra desde la

dircecidn hasta el trabajador operario.

Cada drea debe:

1. Controlar, calibrar y realizar el mantenimiento de los equipos de inspeccion, medicion y prueba
declarados.

2. [dentificar mediante etiquetas, los equipos declarados para inspeccion, medicion v prueba que
afecten la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos de acuerdo a programas establecidos o antes

de su utilizacidn si son nuevos, asegurandose que incluya el estado de calibracion.
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3. Establecer, documentar y mantener al dia registros de calibracién. que deben incluir los datos
necesarios sobre el tipo de equipo, nimero de identificacion, localizacién., frecuencia y método de
verificacion, criterios de aceptacion y acciones que deben tomarse cuando los resultados no sean
satisfactorios.

4. Solicitar proveedores externos calificados mediante un programa de calibracion de los equipos de
inspeccion, medicion y ﬁruebas, exigiendo que se efectile con equipo certificado, que tengan una
relacién vélida con patrones nacionales reconocidos y cuando no existan tales patrones, demuestren
con evidencia la base utilizada de calibracion.

5. Conocer la incertidumbre de medicién de los equipos utilizados y asegurar que sea compatible
con [a capacidad de medicién o precision requerida para [as mediciones que deben realizarse.

6. Asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento de los equipos de inspeccidn, medicion
y prueba se mantengan con su exactitud y adecuacion al uso, evitando desajustes que invaliden las
caltbraciones realizadas.

7. Determinar las mediciones por hacer y la exactitud requerida para seleccionar ¢l equipo de
medicion que sea capaz de proporcionar la exactitud y precision necesarias.

8. Mantener al dia los registros correspondientes como prueba de que se han rezlizado calibraciones

v mediciones especificadas. *
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CAPITULO XIII

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA
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[8O.4.12. Ll estado de inspeccion y pruebas del producto debe ser identificado mediante marcas.
ctiquetas autorizadas, sellos. rotulos, registros de inspeccion, programas computacionales de

pruebas. locaciones fisicas, etc.

Esos elementos deben indicar la conformidad o no conformidad del producto con respecto a
las pruebas e inspecciones efectuadas. La identificacion del estado de inspeccidn y pruebas debe ser
mantenida en el proceso de produccion e instalacion del producto para asegura que sdlo los que

hayan pasado las pruebas e inspecciones requeridas sean entregadas al cliente.

[ .- GENERAL :

La condicion de inspeccion y ensayo del producto debe ser identificada por medios
adecuados, que indiquen la conformidad o no conformidad del producto respecto de la Inspeceion v
ensayo realizado. Debe mantenerse la identificacion de la condicion de inspeccién y ensayo. para
asegurar que solamente se despacha, usa o instala el producto que ha pasado las inspecciones v

pruebas requeridas.

2.-INTRODUCCION:

Bajo el anterior concepto, las normas estan requiriendo que en todo momento sea posible
conocer el estado de aprobado, rechazado o en espera de resultados, en el que puede encontrarse una

materia prima, insumo, producto en elaboracion o rechazado.
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Lo minimo que se debe hacer es registrar los resultados de Ias inspecciones y ensayo. de
mancra tal que resulte rdpido y facil reconocer el estado de un articulo, es decir, recurriendo a la
documentacién en la cual se referencia el articulo, las personas deben encontrar estos datos ¥ tener
seguridad de su validez,

Luego, pueden utilizarse - y de hecho se utilizan - tarjetas y etiquetas de distintos colores -
por ejemplo, verde para aprobado, rojo para rechazado y cualquier otro color para espera de
tesultados ( figura 1 ) ~ que con una simple observacion, alertan a inspectores y operarios, evitando
usos indebidos de articulos que no estaban definitivamente aprobados o s¢ encuentran inhibidos
para su uso o despacho.

En ocasiones las etiquetas de estado de inspeccién cumplen el doble propésito de establecer
el estado y de contribuir con la identificacién del articulo, cuando los dates contenidos en ellas
satisfacen también ese objetivo,

Debe tenerse presente que las marcaciones pueden borrarse v las etiquetas perderse, de
manera que en todos los casos, la determinacion del estado de inspeccion y ensayo debe efectuarse
por medio de la cadena documental relacionada con cada producto o en su defecto, por la ubicacion
fisica del clemento. Ademas, todos los indicadores dafiados o extraviados deberdn ser repuestos.

Cuando por alguna razén, el estado de inspeccion del producto no resultara evidente por
medio de su observacion o por la lectura de los documentos con él relacionados, se deberd emitir un
informe de no conformidad y sefialarlo con una tarjeta de "espera de resultados” o segregarlo, si
resultara imposible, hasta el momento en que se determine fehacientemente su estado, por medio del

andlisis del informe de no conformidad y el establecimiento de la disposicidn final correspondiente.
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En el momento de despachar un articulo hasta los lugares de comercializacion, instalacion o
uso. podran eliminarse todos los indicadores de estado de inspeccion, pero en ningan caso podran

ser despachados articulos cuyo estado de inspeccion resulte incierto.

3.- INTENCION:

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos aplicables al estado de inspeccion
y prueba de los productos.

Estos productos deberan contener como minimo lo siguiente:
1. Definir el sistema de identificacion del material en produccién. Ei sistema debe ser
congruente con otros sistemas de la empresa en cuanto a identificacién del producto. Este sistema de

identificacion puede ser defimdo con base en etiquetas viajeras. marcas, sellos. etc.

Estas identificaciones cubrirdn el objetivo de mostrar el estado de inspeccion y pruebas del
producto en cada punto de inspeccién programado de acuerdo al plan de calidad.
2 Definir el sistema de identificacion del estado de inspeccién y pruebas. Esto puede lograrse
con la utilizacién de sellos de aceptado. rechazado o producto retenido. Este sistema es la evidencia
de que el producto ha sido inspeccionado y aprobado, va que no se utilizaran estos "sellos" hasta que
todas las inspecciones y pruebas sean completadas.
3. Definir la responsabilidad y autoridad del personal que realiza actividades de verificacion. va

que solo personal independiente de aquel que fabrica el products, debe estar autorizado para aceptar

o rechazar el producto.
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4, Definir el control que se debe tener sobre los "sellos" o identificaciones del status de
inspecciones y pruebas, ya que se debe asegurar que sdlo personal autorizado use y mantenga dichos
"sellos™.

Esto es asi porque estos sellos son la evidencia de que el material ha sido inspeccionado y
probado.
3.- Definir, controlar y mantener registros de todas las inspecciones y pruebas realizadas a los
productos, para que sean rapidamente identificadas y relacionadas al material en cuestién. Estos

registros deben incluir la descripcién del producto por lote, clave, orden, prueba realizada, ete,

ALMACENES Y PRODUCCION DEBEN:

~ Tencr la seguridad de que s6lo se utilizan productos que fueron inspeccionados y liberados.

~ ldentificar el estado de inspeccién y prueba de acuerdo al esquema de calidad mediante: marcas,
ctiquetas, registros de inspeccion. zonas seffalizadas o cualquier medio adecuado que indique la
conformidad de los productos o materiales, de forma que se tenga la seguridad de que sdlo se
expiden o se utilizan productos que han superado las inspecciones y pruebas previstas

" Los registros deben identificar la autoridad responsable de la inspeccién que libera los productos

que cumplen con las especificaciones "'
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CAPITULO X1V

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
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[SO.-4.13.  La empresa debe mantener y controlar los procedimicntos que ascguren gue los
productos que no cumplan los requenimientos especificados, no sean usados o instaladoes
inadvertidamente. Se deben controlar las actividades de identificacién. documentacién, evaluacion.
segregacion ( cuando sea practico } y desecho de productos no conformes. sin olvidar la notificacién
a las dreas y funciones interesadas.

[S0.-4.13.1. Revision y disposicién de No conformidades.

La empresa debe definir as responsabilidades por las revisiones vy, ademas. la autorizacion
para la disposicidn de productos no conformes. Los productos no conformes deben ser revisados de
acuerda con los procedimientos documentados aplicables. Los productos no conformes pueden ser:
a) Reprocesados para que cumplan los requerimientos especificados.

b) Aceptados con o sin reparacién mediante acuerdo

¢) Degradado para aplicaciones alternas.

d) Rechazado y desechado.
Cuando se estipule en contrato la obligacién de informar al comprador que un producto es
imperfecto, la empresa debe 1informar al mismo comprador cada vez que se presente el caso para
que éste acepte o no el tipo de reparacién que se le proponga
La descripcion de las desviaciones que hayan sido aceptadas. deben ser registradas para
seguridad de la empresa.

Las reparaciones y reprocesos de productos deben ser inspeccionados de acuerde con los

procedimientos documentados.
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1. -GENERAL:

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos que aseguren que los productos
que no cumplan los requerimientos especificados, no scan usados o instalados inadvertidamente. Se
deben controlar las actividades de identificacién, documentacion. evaluacién ¥ desecho de productos

no conformes, sin olvidar la notificacion a las areas y funciones interesadas

2 .- INTRODUCCION:

No conformancia. El significado de este punto es la no satisfaccion de las necesidades,
principalmente del cliente, del producto.

Esta no satisfaccion se da desde el diseiio, empaque, embarque, tamafo. color,
mercadotecnia, precio, durabilidad, productividad, servicio post-venta, etc. En una sociedad de
consumo, sélo se puede identificar las necesidades del cliente mediante Ia investigacion de mercado,
la informacidn asi obtenida se tiene que retroalimentar a los departamentos de finanzas, disefto y
produccioén, para revisar su factibilidad y puesta en practica. En el caso de productos, ¢f cliente debe
identificar sus necesidades bajo la forma de especificaciones detalladas.

Estos dltimos al no cumplir con alguna de sus especificaciones resalta la ne conformancia.
dependiendo del defecto puede negociarse la aceptacion o rechazo. Con los clientes indirectos, la

forma mas simple de darse cuenta es la mala o falta de ventas y / o encuestas ( estudio de mercado ).

3.-REVISION Y DISPOSICION DE PRODUCTO NO CONFORME
Debe definirse la responsabilidad para la revision y ta autoridad para la disposicion del

producto no conforme.
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El producio no conforme debe ser revisado de acuerdo con los procedimientos
documentados. El producto debe ser:
a) Reprocesado para curmplir con Jos requisitos especificados.
b) Aceptado con concesidn, con reparacion o sin ella.
¢) Recalificado para aplicaciones alternativas.

d} Descartado,

Cuando sea requerido por el contrato, ¢l uso o reparacion propuestos del producto que no
esté conforme a los requisitos especificados, debe ser informado al cliente o a su representante para
obtener la concesién. La descripeién de la no conformidad que haya sido aceptada y la de las
reparaciones deben ser registradas para indicar [a condicién actual. El producto reprocesado debe ser
reinspeccionado de acuerdo con ¢l plan de calidad y / o los procedimientos documentados.

Las no conformidades deben ser registradas alin cuando sean transitorias o solucionables.

De la lectura de la norma. se concluye que el control de no conformidades es una gestion
aphcable a "tangibles”; de las disposiciones que establece para solucionarias pareciera que se
limitara a los productos en elaboracién y terminados. En realidad, esta gestion debe ser aplicada a
materia prima, insumos, productos en elaboracidn, terminados y hasta aquellos que en poder del
cliente presentan no conformidades.

El medto més seguro para analizar una no conformidad es registrarla ( figura 1 ) v hacer
participar en su estudio a todos los involucrados.

Generalmente, quienes toman primero conocimiento de las no conformidades son los
operarios o los inspectores y ain estando capacitados para discriminar entre aquellos que satisface o

na las especificaciones, no resulta conveniente delegar en ellos el analisis de las posibles soluciones
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0 como suelen llamarseles, las disposiciones finales, Para ellos, en muchos casos deben intervenir
tos departamentos de Calidad, produccién, ¥ en ocasiones, el cliente,

Todas las intervenciones, opiniones fundamentadas, estudios y resoluciones quc conduzean a
una disposicion final deben quedar registradas. De esta manera, si se prosigue con la fabricacion del
producto, y este llega a manos del cliente, podra efectuarse a través de la rastreabilidad. un analisis
de la falla ante un eventual reclamo, o en el mejor de los casos, una modificacion definitivas del
disefio, basada en disposiciones finales que probaron se efectividad, disminucién de costos o
simplificacién del producto o del proceso mediante el cual se obtienc.

Ln el caso de aprobarse una materia prima o un insumo que no conforma los requerimientos
especificados, se impondra la necesidad de identificar estos articulos, para gue esta situacion sea
lomada en cuenta en el momento de su uso o aplicacidn y de proceder a las correcciones de
formulacién. procesamiento, ete. Que requieren ese uso fuera de especificacidn.

En cuanto a las disposiciones de reinspeccionar y /o calibrar instrumentos estardn
relacionadas principalmente. con los casos de no conformidades por utilizaci16n de mstrumentos
descalibrados

Las disposiciones finales involucran actividades que se deberdn cumplir en tlempo v forma.
de manera que requieran un seguimiento que concluird cuando la no conformidad haya sido resuelta
satisfactoriamente. El no cumplimiento de una disposicion final podrd originar una prorroga. la
emision de un nuevo informe de ne conformidad o de un pedido de accidn correctiva, todas estas
instancias deberan ser registradas.

Dado que pueden ser varias las personas que redacten originalmente informes de no

conformidad y que resulta necesarios numerarlos para diferenciarlos, deberd existir un registro de no
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conformidades ( figura 2 ), mediante el cual pudiera asignarse un nimero a cada informe ¢ indicar el
lema u objeto de la no conformidad.

El registro de no conformidades tendra. ademas ia utitidad de servir para detectar las
reiteraciones de un mismo tipo de no conformidades; 110 que conducira a su tratamicnto como una
posible accion correctiva.

Todos los invotucrados en una no conformidad, especialmente produccion. deberén ser
notificados de manera rapida e inmediatamente de ser detectada, con el objeto de evitar el
procesamiento de elementos no conformes. En oportunidades, continuar agregande valor a un
producto que finalmente deberé ser rechazado, involucra costos muy altos y dificiles de explicar a
los directivos de la empresa.

Deberdn establecerse con precisién las atribuciones del personal de Control de calidad para
interrumpir el proceso, principalmente cuando se trata de un proceso continuo. tomando como
clementos de juicio todas las vanables y alternativas que se pondrian en juego en tales

circunstancias.

[S0 requiere que sea definido el departamento o persona responsable de las revisiones de los
productos no conformes, asi como la autoridad de ellos. Es claro que esto puede ser definido en

formas muy diversas, pero las mas comunes son las siguientes:

- Al supervisor de inspeccion se le delega la responsabilidad de la revision y disposicion de material

no conforme.

- Se forma un comité con esas responsabilidades

El procedimiento para la revisién de material no conforme puede tener como base lo siguiente:

165



1.- Reporte de desviacion. Preparado por el departamento que realizd la inspeccion: es un
documento que muestra la condicién real del producto ¥ cuenta con los siguiertes elementos:
a) Identificacion del producto o lote.

b) Tipo y extension del defecto.

¢} Etapa de fabricacion donde se encontré, fecha, maquina, ¥ turno.

d) Causa probable,

¢) Nombre del inspector que realiza el reporte.

f) Decision sobre reproceso o desecho.

#) Fecha, firma y nombre de verificacién.

h} Distribucién de copias a departamentos involucrados.

1) Clave del reporte. (consecutivo ).

El reporte debe contener lugar para la firma de la persona que toma la decisién de
disposicion det material, si es sélo una persona a ia que se le delega esta responsabilidad. Si la
respensabilidad recae en un grupo o comits, entonces el reporte debe tener lugar para las firmas para
los miembros del comité, si este iltimo es aplicable se debe tomar en cuenta que el objetivo

principal del comité es el de corregir las causas de [a no conformidad.

2. Si la decision sobre los productos no conformes es la de reproceso, el resultado de este debe ser
verificado bajo las mismas condiciones de severidad, de acuerdo a los procedimientos documentados

de inspeccion y prueba.

3. Si la decision es la desechar el material no conforme, entonces debera identificarse al

matetial y registrar este destino en el reporte de desviacion ( figura 3 ).
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4. El reporte de desviacion debe ser la base para los andlisis consecuentes dei comité de acciones

correctivas. *

PRODUCCION ¥ ALMACENES DEBEN:

1. Mantener al dia los procedimientos para evitar que por inadvertencia se utilicen o embarguen

productos que no cumplan con los requisitos de calidad especificados o acardados con ¢l cliente.

2. Precisar la identificacidn, documentacion, evaluacién, el tratamiento de los productos no

conformes y la forma de notificar a los clientes que pueda afectar,

3. Definir las responsabilidades para revisar los productos no conformes y quien tiene autoridad para

decidir su tratamiento,

4. Los productos no conformes pueden ser reparados para satisfacer los requisitos especificados o
aceptados con o sin reparacion, con previa autorizacion escrita del cliente, o reclasificados para
otras aplicaciones o rechazados definitivamente o desechados

5. .Presentar al cliente o a su representante ( cuando el contrato lo exija ) , la soticitud o la
reparacidn de productos no conformes con los requisitos especificados.

6. Regstrar la descripcion de las no conformidades aceptadas y de las reparaciones efectuadas

para indicar cual es el estado real de los productos.
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CAPITULO XV

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
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l§0.4.l4. La empresa debe establecer, documentar v mantener procedimientos para lo
siguiente:

ay Investigar la causa de no conformidades v las acciones correctivas necesarias
para prevenir la recurrencia.

b) Analizar todos los procesos, operaciones de trabajo. registros de calidad,
reportes de servicio y reclamaciones de clientes, para determinar y eliminar
causas potenciales de productos ne conformes.

¢) Iniciar acciones de prevencidn para manejar probiemas a un nivel acorde al
riesgo encontrado,

d) Aplicar controles para asegurar que las acciones correctivas sean tomadas v que
sean efectivas.

e) Implantar y registrar los cambios en los procedimientos que sean resultado de

acciones correctivas.

i.- GENERAL:

Una vez recibidas las respuestas de los hallazgos de la auditoria, el auditor debe
realizar actividades de seguimiento normalmente con otra auditoria, para verificar que se
hayan corregido las deficiencias y evitado que se repitan, puede cancelarse de accidn

correctiva y esto se anota en la seccidn adecuada, en la forma de solicitud de accion

correctiva.
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Por otra parte, st el seguimiento sefiala que la accion realizada no corrige la
deficiencia, esto se anota asi en la solicitud de accién correctiva y se identifica de nuevo la
deficiencia mediante la emision de una solicitud de revision de accion correctiva.

Si la deficiencia persiste, quizd sea preciso que el auditor pida el respaldo de la alta

direccion.

2.- ACCIONES CORRECTIVAS:
Los objetivos basicos de los sistemas de acciones correctiva son los siguientes:
1. Detectar v asegurar la solucion de problemas que afecten a la calidad del producto.
2. Recolectar y distribuir la historia de los problemas para ser usada en la prevencion de
tallas.

3. Mantener a la administracion atenta sobre los problemas que afecten la calidad.

Los sistemas de acciones correctivas deben definirse y documentarse en procedimientos
controlados. Deben contener la siguiente estructura u otra que demuestre ser efectiva de

acuerdo a las caracteristicas propias del producto o proceso.



Reporta de Reclamaciones Faltas de campo Datos de
planta del cliente confiabllidad
Saleccldn de investigaclén de problemas Definicién det Saluclén del Confirmacidn
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Lompllaclén adecuaclén
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implementa-
cion de las
acclones.

Fig. 1
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Se puede emplear un proceso de solucicn de problemas el cual consta de ocho
pasos. los que seguidos de manera sistematica ayudan a facilitar una resofucion a un
problema a tiempo y completo.

La secuencia se indica:

l. tormacidn del equipo:

Asegurar que las personas que formen este comité tengan los conocimientos v autoridad
para implantar acciones correctivas.

2. Descripcion del problema:

Reunir todos los datos del problema, clasificarlos. preguntar fos qué. comeo. cudndo,
quién, ete. , del problema.

3. Implantar acciones de contencién:

Asegurar que a) cliente no le serd entregado material o servicio con no conformidades.
estableciendo medidas de contencion.

4. Definir la causa fundamental:

Aislar la causa fundamental y definir las acciones correctivas para eliminar esta causa.
5. Verificacidn:

Asegurar mediante pruebas u otros medios que la causa ha sido eliminada.

6. Acciones correctivas permanentes.

Aplicar las medidas necesarias para que la no conformidad o problema no se repita.

7. Prevenga recurrencia.

Diocumentar el proceso v modificar st es necesario los procedimientos operativos o

instrucciones de trabajo.
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8. Informes:

Mantener los registros por periodos establecidos.

Cada drea es responsable:

¥ De cumplir y mantener al dia el procedimiento para investigar las causas de las no
conformidades y las medidas correctivas que deben tomarse para evitar su
repeticion.

7 De analizar todos los procesos, operaciones. registro de calidad o informes sobre el
comportamniento del producto y quejas de clientes, con el fin de detectar y eliminar
causas que originen productoé no conformes.

¥ De establecer controles para tener la seguridad de que se lleven a cabo las acciones
cortectivas y que estas son eficaces.

¥ De poner en practica los cambios que se deriven de las acciones correctivas y
registrarlos en los procedimientos, especificaciones u otros documentos que se vean

afectados.

Debido a que las acciones correctivas se aplican generalmente en mas de un drea, es
importante que el analisis de los datos se haga por un grupo o comité de acciones
correctivas.

[SO especifica que la prevencidn de defectos es tarea prioritaria de la organizacion.
Las acciones tomadas para la investigacion de problemas potenciales antes que estos

aparezcan es recomendable en mayor grado que la correccion de los mismos.
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3.- ACCIONES PREVENTIVAS:
Cada area es responsable de:

¥ Cumplir y mantener al dia el procedimiento para prevenir las causas de las no
conformidades y las medidas que deben tomarse para evitar su aparicion.

P Utilizar las fuentes de informacién apropiadas que afectan la calidad del producto,
como son: auditorias, registro de calidad, reporte de servicio a clientes. quejas de
clientes, para detectar, analizar y eliminar las causas potenciales de las no
conformidades.

7 Establecer controles para tener la seguridad de que se lleven a cabo las acciones
preventivas y que estas son eficaces.

¥ Iniciar las acciones preventivas y la aplicacién de controles, para asegurar que estas
son efectivas.

» Poner en prictica los cambios que se deriven de las acciones preventivas y
registrarios en los procedimientos, especificaciones u otros documentos que se vean

afectados.

Se puede emplear un analisis de modo y efecto de la falla potencial, el cual se aplica

de la siguiente manera:
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Objetivo:
El objetivo del AMEF es analizar los efectos de las fallas antes de quc estas
se presenten, para cstablecer medidas preventivas y asi disminuir la posibilidad de

prevencién de falfas.

Procedimiento:
Il AMEF utifiza puntuaciones para la probabilidad de ocurrencia. para la
probabilidad de deteccion y para definir cuantitativamente la severidad de la posible

falla.

a) Pondere la posibilidad de ocurrencia de la falla en una escala del 1 a 10,

b) Pondere la probabilidad de al deteccién de la [alla con base en los sistemas de
control y medicion implantados en el proceso analizado, en una escala del | al
10.

¢) Ponderc la severidad de la posible falla basandose en la satisfaccion o
insatisfaccion del cliente en una escala del 1 al 10,

d) Multiplique las tres ponderaciones anteriores definidas para cada posible causa —
efecto, y obtenga asi el valor del NPR ( nimero de probabilidad de riesgo ).

€} Los valores mas grandes del NPR le indican cuales posibles causas atacar con

L . . 6.12
mayor prioridad para prevenir las fallas analizadas.
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Puntuaciones para AMEF:

1. Severidad

Menor

Baja

Moderada

Alta

Muy alta

2. Ocurrencia.

f Remota

Muy Baja

Baja

Moderada

Alta

Muy alta
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3. Deteccion:

Muy alta I-2
Alta 1

Moderada 56-7
Baja 3.0

Muy baja 10
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CAPITULO XVI
MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE Y EMBARQUE.
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ISO.-4.15.1. La empresa debe establecer, documentar y mantener los procedimientos para el
manejo, almacén , empaque y embarque de los productos.
[8O.-4.15.2. La empresa debe proveer métodos y medios para prevenir dafios y deteriorizacion

durante el manejo de los productos.

[. -GENERAL:

Todo producto se encuentra sujeto a un deterioro de su Calidad. Una planificacion de la
calidad y un control adecuado son susceptibles de reducir en gran medida dichos dafios. para que cl
producto, en las condiciones en que lo reciba el usuario, se ajuste estrechamente al que salio de
proceso.

El sistema debe definir los métodos para conservar y empacar la salsa catsup, para asegurar
su limpicza, evitar el dafio y favorecer la conservacion durante el embarque y probable
almacenamiento en su destino final,

Antes del embarque, ¢s necesario verificar la aceptabilidad del producto, la verificacion debe
contemplar lo adecuado de la conservacién y el empaque, juato con fa inclusién de la
documentacidn correcta,

Es necesario que los métodos de transportacion sean los adecuados para garantizar la liegada
segura al destino.

El empaque y el transporte causan gran descontente al cliente. Independientemente del
cuidado que se tenga para asegurar la Calidad del producto, todo esto puede anularse si el producto
se pierde durante el transito. si llega tarde o daflado. Las condiciones en que debe recibirse el

producto para usarlo tienen que ser idéneas para el propésito.
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1S0.-4.15.4. Empéiquc.

La empresa debe controlar el empaque, la conservacién y el marcado hasta et grade
necesario para asegurar que ¢l producto cumpla con los requisitos especificados, Se debe 1dentificar.
conservar y mantener todo producto desde el recibo hasta que la responsabilidad de la empresa

termine.

2. -EMPAQUE:

El empaque protege al producto de los efectos de la contaminacion del medio ambiente, no
dejando penetrar la humedad. El disefio protector de este envasado constituye parte integrante del
disefio del producto, v como tal, sus aspectos protectores estardn sometidos a las mismas resisiones
de disefio que en el propio producto.

Los materiales utilizados en el envase deberan ser adecuados para actuar como caparazén
protector del producto frente a riesgos en el transporte y almacenamiento. El aspecto que mads afecta
a la calidad del envasado, transporte y almacenamiento es el disefio de los envases. En lo relativo a
la proteccidn integral contra los efectos del medio ambiente, este disefio se convierte cada vez mas
en una funcion del propio disefio del producto y, por consiguiente, depende intimamente de las

necesidades de éste. 2
Los objetivos del envasado son:

< Suministrar al consumidor un alimento de igual Calidad a la de los productos frescos o

recientemente  preparados. Se necesitan conocer las condiciones climaticas y fas tensiones



mecdnicas a las que va a ser sometido el producto, asi come las mas desfavorables en su camina
del producter al consumidor, el tiempo transcurrido entre su produccién y consumo

.
Que el material de envasado sea compatible con el producto en cuestién, garantizando que el
material que lo constituye so imparte aromas o malos olores al producto y que no existan
sustancias solubles con efectos toxicos en el material que constituye el envase.
Ll envase seleccionado debe ser préctico, poder llenarse ficil y rapido, cerrarse a perfeccion y,
desde el punto de vista del comerciante, que el producto pueda distribuirse y almacenarse
convenientemente. Desde el punto de vista del consumidor significa que el envase es de un
tamaiio adecuado para que este se pueda abrir con facilidad, y si es preciso, también cerrarse.
Presentacion, para que el producto se venda por si mismo. El consumidor espera que el producto
sea protegido por el envase, pero también espera, desde luego, que este proporcione una
informacion abundante sobre el producto,
El tipo de microorganismo que produce alteracion depende del medio ambiente, y se encuentra
influenciado por el pH y la humedad. La velocidad de crecimiento de los microorganismos

responsables de al alteracion, depende principalmente de la temperatura de almacenamiento, de

la humedad relativa del ambiente v de la composicidn de la atmosfera circundante.
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PRODUCTO
Precio facilidad de Exigencios manejo por atractivo
Manejo mecdnicas parte del para la

Consumidor venta.

FACTORES IMPORTANTES EN LA ELECCION DE UN ENVASE.



MATERIAL DEL EMPAQUE:

¥" Polietileno de baja densidad:
Ls la  pelicula plastica de mas uso en el envasado. Es resistente, transparente y tiene una
permeabilidad baja al vapor de agua. Es quimicamente inerte y carece de sabor y olor. Una de sus
principales ventajas es la facilidad con que puede cerrase térmicamente. Posee una gran resistencia
al desgatro y al impacto. Puede utilizarse en un gran rango de temperatura
( desde —30 hasta 70 C ).

Posee una permeabilidad relativamente baja a gases como el oxigeno. No se debe almacenar
¢l preducto envasado en la proximidad de otros materiales fuertemente olorosos. ya que ia pelicula
de polietileno es permeable a los aceites, lo que significa que con algunos productos puede

producirse una pérdida gradual de olor y aroma.
v" Polipropileno:

La impermeabilidad del propileno es ligeramente superior a la del polietileno de baja densidad,

pero a bajas temperaturas tiende a ser quebradizo.

Para el sellado del envase, se utiliza _un sistema de cierre por impulso térmico . en el cual,

ambas hojas plasticas se mantienen sujetas por presion entre dos barras de metal frias, fundiéndose a
continuacion por efecto de un corto impulsoe térmico y enfridndose seguidamente bajo presidn. El

calor es suministrado por delgadas tiras de metal de una gran resistencia eléctrica que se calientan
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por impulso eléctrico de corta duracion y que se hallan sujetas a las barras que efectian el cierre,
pero aisladas de ellas eléctricamente. Al disiparse el impulso eléctrico, las resistencias v fa soldadura
se enfrian répidamente debido a Iz buena conductividad térmica de las barras metalicas fiias.
Seguidamente. las pinzas se abren lo que permite retirar el cierre que ya se ha enfriado
adecuadamente.

Si se comprende perfectamente la interrelacion existente entre la temperatura, tiempo de

soldadura y presién, no es dificil evitar defectos en los cierres por soldadura.

Una vez que la salsa catsup ha sido envasada en el material antes mencionado, se introducen

500 sobres cuyo contenido de producto es de 8 g en cajas de carton.

El envase de cartén, contribuye a la conservacién y distribucién de los alimentos en
condiciones higiénicas, protege a las salsa catsup y modifica su forma. dandoles una conformacién
regular mas adecuada para ¢l transporte a granel del producto ¥ su almacenamiento.

La superficic de la caja de carton puede imprimirse facilmente, pudiendo hacer la
identificacién de lotes ; por lo que cada caja deberd estar permanentemente codificada para
identificar el lote, entendiéndose por lote una cantidad definida de productos producida en

condiciones esencialmente idénticas,
La nomenclatura numérica utilizada en [a identificacidn de [a salsa catsup es:

- Se coloca en la vista frontal principal en la parte inferior derecha y se enumera de la siguiente

manera;
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07 01 8 3

. — Los dos primeros digitos corresponden al dia de fabricacion.

— Los siguientes dos digitos corresponden al mes de fabricacion.
-- El siguiente digito corresponde al tiltimo niimero del aiio de fabricacién.

— Ll siguiente digito corresponde al consecutivo de fabricacién del producto.

Nomenclatura numérica utilizada en la fecha de consumo preferente. Dicha fecha se coloca en

la solapa del corrugado en ¢l espacio especificado para ese fin.

07 04 98

A. - Los dos primeros digitos corresponden al dia de consumo preferente.
B. - Los siguientes dos digitos corresponden al mes de consumo preferente.

C. - Los ultimos dos digitos corresponden al afio de consumo preferente.

De cada lote se debe llevar un registro continuo. legible y con Ia fecha de los detalles
pertinentes de elaboracion. Estos registros deberan conservarse por lo menos durante un periodo

que no exceda la duracidn que se tiene sefialada como vida de anaquel.
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Las cajas de embalaje plegables de carton corrugado se suministran plegadas por ¢l
fabricante y tnicamente se requiere el montaje por parte del envasador. Se entregan con la
costura ya realizada, bien con grapas o con cinta adhesiva. Las solapas dei tondo v de Ia boca
tienen que montarse en el momento de su llenado v se fijan con cinta adhesiva.

La consistencia del carton depende de las condiciones a que se halla sometido, como son

temperatura y humedad relativa. Se debera tener presente que las condiciones climaticas en ef

L . - . 14
interior del envase pueden experimentar grandes variaciones de acuerdo con las del ambiente,

ESPECIFICACIONES DE EMPAQUE:

+ Paquete individual:

a) Estructura de la telilla ( del exterior al interior ):

- La telilla delantera tiene un grosor de [.90 mm, mientras que la telilla en la parte trasera puede

tener un grosor de 1.90 a 1.15 mm.

- Polietileno de baja densidad: 0.038 mm de grosor.
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b) Dimensiones caracteristicas:

Longitad 8.225 ecm
Ancho 3.8cm
Sello hermético, amplitud por contorno. 5 mm
Peso de la tara del paquete 052-058¢g
Peso neto del producto 8 - 8.5 g max.

¢) [mpresién:

Cantidad de colores: 3

Los métodos de impresion incluyen el flexo grafico, offset o rotograbado. Tamaiio del cardcter

del ingrediente de 1.6 mm minimo. Las ilustraciones deben ser inscritas . claras v legibles en cada

paquete individual.

2. — Envase de envio:

i Cuenta por caja

500 sobres

Estilo del envase

Caja corrugada doble pared

i Tipc de unién

Pegada con cinta
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Diunensiones exteriores:

Longitud 39.7 cm
Ancho 289 cm
Altura [7.8cm

. - Codificacion:

(9]

Cada envase de envio debe identificarse claramente con una fecha codificada. la cual debe:

Q0  Estar impresa en ambos lados, en el extremo superior izquierdo de los paneles laterales.

o Incluir mes, dia afio. Estar precedida por las palabras “ consumirse antes de
p p p

permanentemente etiquetadas en el envase sobre ¢l codigo.

@ Tener una altura minima de 13 mm por letra y cifra

La fecha de codigo contard de la fecha de caducidad siguiente, después de la fecha de

fabricacion { seis meses ).

Cualquier produccién adicional o identificacién de ruta puede ser colocada exactamente

abajo del codigo y en una segunda linea, que incluya la planta, maquina vy periodo de

produccion.



PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EMPAQUE:

[. - Paquete individual:

Longitud v ancho.

Material:

- Vernier.

Proceditmiento:

- Cada media hora durante el turno de produccion tomar al azar 10 sobres de diferentes boquillas
ltenadoras.

- Con el vemier medir el ancho v el largo de cada uno de los sobres y registrar los datos en ¢l

formato correspondiente.

2. —Envase de envio:

L.ongitud, ancho v altura.

Material:

- Cinta métrica.

Procedimiento:

- En cada recepcién de embarque de cajas corrugadas, se usara el “Military Estandar = para
seleccionar el plan de muestreo adecuado.

- Con ayuda de [a cinta métrica medir cada una de las cajas y registrar los datos obtenidos en el

formato correspondiente.
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Et material que se emplee para ¢l eavasado deberd almacenarse en condiciones de limpieza. El
material debe ser apropiado para ¢l producto y las condiciones previstas de almacenamiento, y
no transmitir al producto sustancias objetables que lo alteren y lo hagan riesgoso, en cantidades
que excedan los limites aceptados por la Secretaria de Salud. El material de envasado debers
conferir una proteccién adecuada contra la contaminacion.

Los recipientes no deberdn haber sido utilizados para ningiin fin previo al envasado, gue
pueda dar lugar a contaminacion del producto.

El envasado deberd hacerse en condiciones que no permitan la contaminacion del producto,
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[50.-4.15.3. Almacenaje:

La empresa debe proveer areas de almacén seguras para prevenir dafios o deteriorizacion de

los productos que estén pendientes de usarse o de entregarse. Se deben definir métodos

apropiados paraz autorizar la rccepeion y entrega de y hacia esas dreas. Para deteciar

deteriorizacion se deben revisar periddicamente las condiciones del producto.

3.

-~ ALMACENAJE:

En el almacén se conserva y provee oporitinamente la materia prima y el producto
terminado; materiales v refacciones, productos que se requieren para ¢l buen funcionamiento
de Ia planta.

Es un punto de Control mayor, ya que de su organizacion v eficiencia dependerd la
Calidad del producto y la rapidez con que se inicie el trabajo.

El almacén debe verificar que los productos tengan fecha de recepcion. para de esta
manera. asegurar una rotacion adecnada de los materiales, esta rotacion se basara en el
principio “ sale primero lo que entra primero “ o de acuerdo 4 la fecha en la que se abrio el
recipiente.

El almacenamiento debe ser adecuado al tipo de material que sc frate y esle serd
guardado sobre el nivel del piso en tarimas, alejado de paredes y techos. Debe mantenerse un
espacio entre las tarimas para facilitar la limpieza, inspeccién y control de plagas, asi como
mantener un nivel de inventarios con volimenes razomables y apropiados que eviten la
infestacion por insectos o un almacenamiento prolongado, las tarimas deben encontrarse

limpias y en buen estado
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Todos los ingredientes y material de empaque deben ser almaccnados en un drea
limpta, seca, bien ventilada, protegidos del polvo y materiales toxicos.

[nmensas cantidades de materias primas vy productos acabados cstan en
almacenamiento en espera de su venta, utilizacién y proceso. A fin de reducir al minimo su
deterioro o degradacion. sc pueden adoptar medidas, tales como:

* Establecer el tiempo de vida de anaquel del producto, basandose en datos de laboratorio y
servicio.

* Establecer normas para limitar el almacenamiento.

= Indicar en lugar claro y visible la fecha del producto, a fin de conocer ficilmente el
tiempo que lleva almacenado.

* Diseflar ¢l envase ¥ controlar el medio ambiente para reducir al minimo la degradacién

prevista e imprevista.

Es imperativo que el acceso al drea de almacenamiento s¢ limite a personal autorizado, asi se
evitard el uso inadecuado del material.

Se deben mantener los productos de tal forma que se preserve su Calidad.

La materia prima y producto terminado se deberdn almacenar en un ambiente con
temperatura de 20 ° €, una humedad relativa (HR) de 63 %. Las entradas de las plataformas de carga
v descarga deberdn ser techadas, para evitar la entrada de Nuvia, los pisos deben ser de material
adecuado, de facil limpieza y resistentes para soportar al carga de trafico diaro.

Las juntas de las paredes y pisos deben ser selladas, la iluminacién en las areas gencrales

serd suficiente y adecuada para realizar las actividades propias de cada 4rea, los techos estaran en
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perfecto estado y libre de goteras; se recomienda que las tarimas queden separadas de ta pared 30
M, para prevenir cargas sobre las mismas v facilitar recorridos de verificacion, se tomaran las
medidas necesarias para evitar Ja contaminaciones por produétos aromaticos, ya sea separando las
dreas de almacenaje o colocandolos en lugares pertinentes, se debe llevar un controt de primeras
entradas y primeras salidas, a fin de evitar que se tengan productos sin rotacion. periddicamente se
les dard salida a productos y materiales initiles, obsoletos o fuera de especificaciones, a tin de
facilitar la limpieza y eliminar posibles focos de contaminacion, se tomardn precauciones para e\ iar
que las materias primas sufran contaminacién quimica, fisica, microbioldgica, u otras sustancias
objetables, asimismo, se evitard la entrada y el establecimicnto de plagas. Las materias primas
deberdn almacenarse en condiciones que confieran proteccion contra la contaminacion y reduzean aj
minime los dafios y deterioros, el personal de alimacén verificara que el producto esté identificado y

ctiquetado comectamente. '

[SO.-4.15.5. Embarque:
La empresa debe proteger la calidad del producto tan pronto se hayan terminado las
inspecciones y pruebas finales. Cuando se especifique en el contrato. esta proteccion se extendera

hasta la entrega o embarque al destino del producto.

4. -EMBARQUE:

La manipulacién y el transporte presentan numerosos riesgos para el producto Algunos se
pueden predecir, como la temperatura y humedad ambiental, los golpes y otros. Sin embargo,
son resultado de la ignorancia, el descuido, error e incluso sabotaje. en algunos casos. ef

producto sufre mucho mas riesgo durante su manipulacién y transporte que durante st uso.
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L1 transporte causa gran descontento al cliente. Independientemente del cuidado que se tenga
para asegurar la Calidad del producto, todo esto puede anularse si el articulo se pierde durante el
transito, si llega tarde o dafiado.

Se deben tencr embarques oportunos en cantidades adecuadas, disciiado de tal manera que
asegure la Calidad del producto, no es justo que todo el cuidado puesto & lo largo del proceso
productivo se vaya a la borda debido a un mal manejo en la carga y descarga del producto.

Todos los vehiculos deben ser inspeccionados antes de cargar el producto, con ¢ fin de
asepurar de que se encuentren en buenas condiciones sanitarias, el producto no debe ser
transpertado con otros productos que ofrezcan riesgos de contaminacion, las cargas se estibardn
ajustadas para evitar golpes entre si o contra las paredes del vehiculo transportador, ¢l producto
debe ser transportado protegido contra la luvia.

Los medios de transporte que se utilicen para el acarreo y distribucion de la materia prima o
productos terminados estaran construidos con materiales que puedan ser limpiados y sanitizados
con facilidad, y el equipo que sea instalado en ellos, debers ascgurar la conservacion de los
productos ¢ impedir la entrada y establecimiento de plagas.

Todos los procedimientos de manipulacién durante el transporte seran de tal naturaleza que
impidan la contaminacion del producte, no se permitira que los transportes estén mojados en su
interior, ya que la humedad puede ser absorbida por el carton del empague, atn st los productos
estan sobre tarimas.

No se aventard el producto al momento de desembarcar, ya que puede recibir dafios.

El transportista manejara ¢l vehiculo sin exceder los limites para evitar accidentes que
pongan en peligro su vida y la del producto.

Se espera una transportacion segura y eficiente, sin demoras y dafios al producto.
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CAPITULO XVII

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD
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I. — CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD:
TEXTO DE LA NORMA [SO 9000

La empresa debc establecer y mantener procedimientos documentados para
identificacion, recoleccion, acceso, llenado, almacenamicnto, mantencion y disposicion de
los registros de calidad.

Los registros de calidad deben mantencrse para demostrar la conformidad a los
requisitos especificados y la operacion efectiva del sistema de calidad,

Todos los registros de Calidad deben ser legibles , almacenarse y retenerse de tal
modo que ellos sean ficilmente recuperables, en instalaciones que tengan un ambiente
aproptade para prevenir dafio, deterioro y pérdidas. Deben establecerse y registrarse los
tiempos de retencién de los registros de Calidad. Cuando se acuerde contractualmente, los
registros de calidad deben estar disponibles para evaluacién por el cliente o su

representante duranie el periodo acordado.

Este capitulo estd estrechamente refacionado con el control de documentos, pues ahi
se establece el control de emision de aigunos documentos utilizando indices, la validez de

los documentos mediante la firma registrada de los responsabies, los periodos de vigencia,

ele.

Aquil habra que considerar, en primer lugar, la categorizacidn de los documentos

€R PeFMAneRLes ¥ no permanentes 0 (ransitorios



En la primera categoria se encontraran todos aquetlos documentos que sean tiles
para reconstruir la * historia de la Calidad * del producto, tales como:
¢ Procedimientos de inspeceion y ensayo.
* Procedimientos de centrol de proceses, con las correspondientes calificaciones de
procedimientos, operarios y equipos.
» Informes de inspeccion y ensayo.
e [nformes de no conformidad.
» Pedidos de accion correctiva aprobados.
= Documentos de disefio y sus cambios { planos, especificaciones ).
¢ Especificaciones de compra.
» Informes de evaluacion de proveedores y de auditoria.

» Certificados de Calidad.

En la segunda categoria de documentos, es decir, la de los transitorios, se encontraran

lodos aquellos que pierdan utitidad al ser transferida su informacion a otros documentos

permanerites.

La condicién de permanente establece sélo un tiempo minimo de permanencia en
archive ¥ no un tiempo ilimitado. Gencralmente, cuando {as normas no establecen un

tiempo minimo, la empresa deberd analizar cuanto tiempo debera retener los registros en su

archivo.

Existen algunos parimetros a tener en cuenta para realizar este andlisis:

¢ La duracion de las garantias comerciales.
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¢ Ll tiempo de permanencia en depositos de la propia empresa, luego de que el producto
fuc fabricado.

¢ El tiempo que demora el transporte, desde las instalaciones del fabricante a las del
cliente.

¢ [l tiempo de permanencia del producto en los depésitos de los clientes antes de ser
utitizado.

+ Las condiciones en que el cliente almacenara el producto.

¢ Las razones comerciales (“de buen proveedor “ } que ef fabricante pueda tener, para
extender en el tiempo la posibilidad de responder consultas, reclamos, andlisis de fzllas,

etc.

Cualquiera que sea el tiempo de retencion asignado a los documentos permanentes, la
empresa debera contra con fundadas razoncs para su toma de decision, puesto que tendrd
que hacer frente a las posibles objeciones de los auditores, si éstos no se encontraran
satisfechos con el periodo asignado.

También debemos considerar como registros de calidad las muestras que suclen
retenerse. Aqui. el archivo se complica, pues no se trata de hojas de papel, sino de envases
quec. segun la empresa, pueden incrementar su ndmero en varias unidades cada dia; de tal
manera, habrd que disponer de lugar suficiente y proporcional para-

- El volimen de cada envase.

- Lacantidad de envases a almacenar en el periodo minimo de retencion.
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Con el objeto de incorporar nuevas muestras, deberan ser ecliminadas
periddicamente las mas antiguas, que hayan superado su pertodo de retencion.

En todos casos, las condiciones ambientales pueden resultar de suma umportaticia
para cvitar el deterioro o degradacion prematura de la muestra, que perderia su
condicidn de “testigo™ y asi, toda su utilidad.

Diremos, en primer lugar, que los archivos deben asegurar la preservacion de los
documentos, sean estos papeles, microfilms. placas radiograficas, disquetes, cintas
magnéticas o cualquier método de almacenamiento de informacién. Aunque parezca
obvio, se debe contar con un recinto libre de humedad. goteras. alimafias, con buena
luminacién y de acceso restringido, con un sistema para combatir incendios adecuado
al material que conforma los registros.

Estos ltimos deben ser legibles y durables, los métodos de archivo han de asegurar una
facil y rapida recuperacion de los registros o consultas de datos. Sin estos altimos
requisitos, serd initil fa elaboracion de los registros v el cumplimiento de las anteriores
condiciones, pues, en toda caso, no se trataria de un archivo, sino de un agujero negro, del
cual, una vez que algo entra, no vuelve a salir jamas,

Los procedimientos de control de los registros de Calidad deben definir la forma
como sc identificardn estos registros, estos pueden contar con claves que ideatifiquen ¢l
drea o departamento que genera dichos archivos, por ejemplo:
¢ TR 01 - Trazabilidad de productos,
¢+ (C 0@ - Registros de inspeccion y pruebas.

+ CL - Registros de calibracion.

¢ RC 01 - Revisiones de contrato.
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Los registros de Calidad mostraran la forma de Ilenarse o los datos minimos que los
conforman. Se deberd responsabilizar a un departamento o persona para que recolecte y
controle dichos registros. La empresa definird si los archivos se concentrarin en una
hiblioteca de registros de calidad o en cada rea en que se generen.

Cuando las circunstancias lo permitan y resulte conveniente formar una carpeta, es
recomendable confeccionar una cardtula en la que se incorporen los datos necesarios

para la individualizacion de la carpeta, como la mostrada en la figura 1.

CADA AREA DEBE:

-
o

Tener el procedimiento para identificar, colectar, codificar, clasificar, archivar,
conservar, almacenar, mantener y permitir la disposicién de los registros de Calidad.
Conservar el archivo de registros para demostrar el cumplimiento con los requisitos
especificados y que la operacion del sistema es efectiva.

Todos los registros de calidad, deben ser legibles e identificables, con ¢l proceso, el
producto, el servicio, que no tengan tachaduras o enmendaduras y que se encuentren
rapidamente en un lugar disponible.

Establecer la forma para eliminar y actualizar los registros de calidad.

Establecer y registrar el tiempo que deben conservarse los registros, saber que estan a la
disposicion del cliente, de su representante, o de auditores.

Archivar en ambiente adecuado, para protegerlos de cualquier dafio, pérdida o deterioro

usando mobiliario y recinto adecuados.
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Ejemplos de algunos registros que requieren control: pedidos, revisiones gerenciales.
reportes de inspeccién, sumarios de laboratorios, bitdcoras de operacion, revisiones de

embarque, reportes de capacitacion. '
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CAPITULO XVIII

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
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[80.-4.17. La empresa debe llevar un sistema de auditorias internas de calidad, planeado y
documentado, para verificar que las actividades de calidad cumplan con lo planeado y que
determine la efectividad del sistema de calidad. Las auditorias deben programarse de
acuerdo con la importancia de la actividad. La auditoria y el seguimiento deben llevarse a
cabo de acuerdo con procedimientos documentados. El resultado de las auditorias debe ser
documentado ¥ mostrado al personal que tenga responsabilidad en el drea auditada. El
personal administrador responsable del area, debe tomar acciones correctivas sobre las

deficiencias encontradas por la auditoria,

A. - AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.
La definicién de auditoria pudiera ser:

“Una actividad planeada, documentada y realizada de acuerdo con procedimientos y
lista de verificacion por escrito, para comprobar la evidencia objetiva. que se han
elaborado, documentado y puesto en practica con efectividad los elementos aplicables de

un programa de plan de Calidad, de acuerdo con los requisitos especificados *.

La cmpresa debe llevar un sistema de auditorfas internas de Calidad planeado y
documentado, para verificar que las actividades cumplan con lo planeado y que determine

Ja efectividad del sistema de Calidad.

Existen varios pasos a considerar:

1 PREPARAR EL PROGRAMA DE AUDITORIA:
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Se debe establecer tan pronto arranque el plan de Calidad. La primera a mes de inicio y
es preciso que identifique las 4reas problematicas para establecer prioridades. Se
auditardn los contratos, documentos, compras, materiales, inspeccin, mediciones. etc.
En orden cronolégico.

DESIGNAR A UNA PERSONA O VARIAS COMO RESPONSABLES DE LA
AUDITORIA:

Esta o estas personas serdn nombradas por el gerente de Calidad, puede ser el mismo.
Serd responsable de la planeacion y resultado de la misma y de mandar la solicitud de
accidn correctiva asi como su seguimiento,

NOTIFICAR A LA PERSONA O AL DEPARTAMENTO QUE SE VA A AUDITAR:
Se hara por escrito por lo menos una semana antes. Esto es para que estén presentes el
auditado y el auditor, también para discutir el alcance de esta y evitar disputas entre
departamentos y personas.

IDENTIFICAR, OBTENER Y REVISAR TODA LA DOCUMENTACION
RELACIONADA CON LA AUDITORIA:

Estos documentos son los procedimientos. planes de inspeccioncs y pruebas,
especificaciones, etc.

PREPARAR UNA LISTA DE VERIFICACION DE LA AUDITORIA:

Esta lista se elaborard con un criterio del sistema o de los procedimientos para evitar
que sea mecinica la auditoria, en pocas palabras, esta lista ayuda a la memoria , rige la
continuidad y profundidad.

COVERTIR EL RPOGRAMA DE TIEMPOS DE LA AUDITORIA:
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El programa debe planearse para lograr la mayor efectividad ¥ evitar que incluyan
demasiadas personas. Se hard junto con el auditado para evitar la demora de la

conclusion.

EL INFORME DE LA AUDITORIA:

Los informes de auditoria, igual que cualquier otra serie de documentos, deben
presentarse de un modo uniforme y su elaboracion debe seguir un procedimiento. I
informe contendrd la siguiente informacién:
~ Objetivo,
~ Nombre y puesto de las personas auditadas.

Detalle de lo encontrado.

Al

~ Nombre de las personas del comité auditor.

El reporte se dirige a la direccidn del drea auditada, para darle seguimiento:

El seguimiento compete al drea auditada y también al comité auditor.

A

~ El drea auditada debe responder al reporte de auditoria en un piazo no mayor que el
definido. Esta respuesta contendrd lo siguiente:

-~ Explicacién de las acciones correctivas a tomar para cada una de las desviaciones
encontradas,

- Fecha limite de implantacion de acciones correctivas.

El comité auditor se asegura de recibir la respuesta y evaltia la contestacion
- Se verifica que se¢ haya elaborado un plan de accién, sugerencia o recomendacion. la

cual sirve para verificar ¢l grado de avance. Cuando las desviaciones. sugerencias o
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recomendaciones se hayan corregido, al plan de accién se le marca con  leyenda |
“CUMPLIMIENTO” o equivalente, y la fecha en que se confirmo. Iintonces se

considera la auditoria como cerrada.

Aseguramiento de Calidad es responsable de mantener un archivo con la siguiente
informacion:

Programa de auditorias,

-

»  Plan de auditorias.

~ Reporte de auditorias.

» Informe de seguimientos.

~ Desviaciones.

~ Informe de cierre de auditorias.

~ Certtficados de calificacion del personal auditor.

AN



CAPITULO XIX

CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO
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180.4.18. Capacitacidn:

La empresa debe establecer v mantener procedimientos para identificar las
necesidades de capacitacion y proveer entrenamientos z todo ¢l personal que realice
actividades que afecten a la calidad del producto. El personal que realice tareas especificas.

debe ser calificado con base en su educacidn, entrenamiento y/o experiencia.

A. - CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO:
Embarcarse en un programa de capacitacién y entrenamiento es iniciar un viaje que no
tiene fin. Se convierte en una forma de vida,

Primero debemos identificar una necesidad de capacitacion, después preparar el
programa de capacitacién que satisfaga esa necesidad medible.
¢ Qué es la capacitacién ?. Es impartir, a través de instruccion sistematica, una serie de
habilidades. Su proposito es equipar al capacitado con la habilidad para hacer lo que el
trabajo requiere para ser realizado con efectividad. Una persona sometida a capacitacion
es un recipiente de clla, La capacitacidon es limitante y confinante, tiene fronteras.

Para resumir, si estamos ensefiando habilidad es estar capacitando. La habilidad es
un producto de la practica y toma tiempo adquirirla. Las habilidades deben ensefarse en
el trabajo y después reforzarse siempre con apoyo. La sobrecarga induce al estrés y este
provoca errores

Se debe:

1) Establecer y mantener al dia procedimientos para identificar las necesidades de
capacitacion y proporcionarla a todo ¢l personal que ejecuta actividades que afectan

la Calidad.

I
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2) Dar atencién especial a personal de nuevo ingreso, a personal que ejecuta tareas
especificas y que debe estar calificado sobre una educacion apropiada, como son:
Las auditores internos de Calidad, los analistas de laboratorio, los operadores de
mdquinas, desde envasado, empacado, manejo, almacenamiento y embarque del
producto.

3) Contar con programas y registros apropiados de capacitacion.

4} A todo el personal capacitarlo en el entendimiento del Sistema de Calidad y la
Norima {SO - 9001.

Capacitar a todo el personal operativo en ¢l manejo de sus instrucciones de trabajo.

wn
—

entendiendo la relacidn de su trabajo con las tareas de Calidad y Seguridad.

6) Capacitar con técnicas estadisticas basicas al personal adecuado.

Se debe  dar a conocer a toda la empresa que se estd presentando un cambio de
orientacion en politica de Calidad, que afectard la metodologia del trabajo de cada uno de
sus miembros y del que se espera resultados concretos

Hay que conseguir involucrar a [a gente y hacer que sepan v sientan gque este proceso de
mejora es algo suyo, que va a redundar cn su propio beneficio, ademas del beneficio en la
empresa, haciendo que se sientan mejor y mas integrados a ella, Hay que explicarles que [a
mejora depende de todos, de las ideas y aportaciones de cada uno v que dichas
aportaciones, todas ellas, son fundamentales para el éxito, pues se trata de una labor en
equipo. cuyo alcance cubre desde el director General al Gltimo de los aprendices que
trabajan en la compaiiia.

Naturalmente, se establecen niveles de informacion, que en primera etapa, serdn mas

profundos y directos para las personas que habran de estar involucradas. siendo mas
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gencrales para el resto. Después se haran extensivos a toda la compaiiia. contemplando
distintos niveles de profundizacién y alcance, en funcion del puesto vy las necesidades de
cada caso.

Los objetives son, pues, obtener credibilidad, entusiasmo e involucrar, De este modo, al
campaiia de capacitacién deberd ser liderada por personas que sepan exponer las 1deas de
modo brillante y merezcan la confianza de los trabajadores, pudiendo tratarse de personas
propias de la empresa. Lo que se pretende conseguir, es una auténtica mentalizacion ¥ toma
de conciencia a nivel empresa.

Los principios bésicos a transmitir seran:

% La calidad como valor.

% La calidad como estrategia competitiva.

*+ La calidad es cosa de todos y forma parte del trabajo diaric de cada uno,
< Las cosas bien hechas a la primera y

*» Dc una vez para siempre.

% Capacidad de medida para apreciar objetivamente los resultados.

Lo que se pretende es inculcar a la gente que lo que van a aprender sobre calidad no
forma parte de una ciencia que podran aplicar cuando les haga falta, sino imbuirles det
convencimiento de que la Calidad debe pasar a formar parte de su vida y que es aplicable a
todas sus actuaciones en el futuro.

El proceso de impartir esta capacitacién serd:

- Progresivo.

- Con diferentes niveles de profundidad.

(%)
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Por Progresivo quiere decir que la capacitacién — entrenamiento alcanzard en primer
lugar a aquellos responsables de los trabajos por los que se haya decidido comenzar la
implantacion del sisterna, haciéndola después extensiva al resto de los trabajadores de la
empresa. También quiete decir que deberd mantenerse en el tiempo, mediante cursos de
puesta al dia y de profundizacion, que servirdn para mantener viva [a [lama del interds por
la Calidad.

Al hablar de diferentes niveles se pretende significar que la informacion
suministrada sera diferente:

- A nivel directivo, que la que se prepare para

- Losgjecutivos y mandos intermedios, y esta a su vez de la que recibirén

- Los técnicos , operarios y trabajadores de linea.

Por supuesto, esta informacion deberd hacerse extensiva a las organizaciones exteriores
contratadas que colaboren en la consecucion de los objetivos de la empresa, estableciendo
para ello, los acuerdos y mecanismos oportunos para cada caso.

El entrenamiento puede consistir de dos grupos por separado:

- Los gerentes y un comité estadistico o grupo de facilitadores, previamente escogidos
estos Gltimos por el Director y los gerentes.

Se hace la distincion debido a que el comité estadistico necesita un entrenamiento mas
fuerte en estadisticas y métodos de solucién de problemas, para estar en la posibilidad de
comprender cual herramienta utilizar o para interpretar una grafica.

El perfil de los integrantes del comit€ estadistico es: de preferencia un profesionista, joven,
que tenga conocimiento del proceso productivo ( jefes de departamentos ), que se distingan

por su empuje y actitudes educativas ( lider }, por ejemplo jefe de produccion, compras,
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linanzas. proceso, recursos humanos, ete, Dentro de este comité debe haber una
organizacidn donde haya coordinador general, y secretario, estos puestos pueden ser fijos o
alternarse.

El facilitador es alguien que asesora, entrena y es consulior interno, A 1os equipos.
¢l facilitador le confiere responsabilidad , pero sigue siendo el responsable, es efectivo
motivando a los equipos, proporciona herramientas estadisticas y de solucién de problemas
para cumplir en forma productiva con la madurez de la administracion y el proyecto. Los
requisitos previos para los facilitadores, son la necesidad de tener una preocupacion real por
la mejora de la Calidad v que les entusiasme trabajar con personas. Los facilitadores
pueden trabajar de medio tiempo o tiempo completo.

Al utilizar empleados experimentados de la compaiiia como facilitadores de medio
tiempo. se tiene el beneficio de profesionales que aprenden mas sobre la compaiiia. para
utilizarlo en su trabajo principal. El tener por lo menos un facititador de tiempo completo
ayuda a mantener organizadas todas las actividades,

Inicialmente se puede pedir al comité gerencial que se retina una vez por semana
para organizar ¢l programa y ponerlo en marcha. En el transcurso de los seis meses
siguientes se vera que resulia apropiado reunirse una vez al mes.

El consultor externo es el encargado de entrenar al comité gerencial y al estadistico.
La capacitacion debe ser en cascada, por lo tanto, los primeros en capacitarse son los
gerentes, esta capacitacion consiste en dos modulos principalmente donde se imparten con
una diferencia de dos meses entre uno y otro, este lapso es para que los conocintientos del
primer médulo se digieran individualmente entre los integrantes y se aterrice en una forma

real en la compaifiia y en el segundo médulo donde es practico, se pueda visualizar la teoria

¥ practica.
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Estas sesiones deberdn estar reforzadas con videos, acetatos, diapositivas, gjercicias

vivenciales y trabajo en equipo principalmente.

MODULO [

U Antecedentes y definicion de Calidad.

o  Evolucidn del control integral de la Calidad.
@ Trabajo en equipo,

o Relacidn interna, cliente — proveedor,

@ -130-9001.

MODULO I
0 Control estadistico del proceso.

- Siete herramientas basicas.

- Los ocho pasos de solucién de problemas.

Con esto. el comité gerencial y estadistico estardn aptos para desarrollar e plan de
implementacion en toda la compaiiia,

El consultor interno pasa a ser un asesor de Ia compaiifa, que cada seis mese audite el
programa de Calidad para corregir fallas a este y resolver dudas. !’

Una vez formados y capacitados los dos comités: gerencial y de Calidad, empezaran a
instituir el programa a la empresa; este se desarrollara por el comité de Calidad asesorado
pot los gerentes.

El comité de Calidad formara grupos de empleados y obreros conjuntamente, tomando en
cuenta el horario de cada uno para capacitarios en los temas de los dos modulos

mencionados, con,esto, se desarrolla el plan en cascada.
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Toda la empresa se sumergird con la filosofia de la Calidad. asumiendo el
compromiso que esta requiere.

Para que el programa de Calidad obtenga los resultados esperados. se debera hacer
un arranque espectacular, para que sientan suyo el proyecto y sea recordado siempre. Un
arranque llamativo es una buena forma de atraer la atencion de todos. Esto puede incluir
varios mecanismos:

o Un estandarte, logotipo, bandera, etc. Colocado en una ubicacién destacada, que
aituncie la nueva enpresa.

o Colecar carteles cn toda el drea de trabajo que muestren diversos objetos v lemas
relacionados con la Calidad. Hacer botones donde aparezca el logotipo de la empresa. el
de Calidad y lema relacionada con esta. Entregar sin testricciones estos botones a todos
los empleados insistiéndoles en que los usen cada dia, dando el ejemplo el comité

gerencial y estadistico,

Se deberd documentar los procesos y procedimientos de entrenamiento. La empresa

deberd mantener los registros de todos los entrenamientos, cursos y capacitacion dados a

sus trabajadores.
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CAPITULO XX

SERVICIO



[SO.-4.19. Servicio:
Cuando el servicio postventa se ha especificado en el contrato, la empresa deberd mantener y
establecer los procedimientos para efectuar y verificar que el servicio cumpla con los

requerimientos especificados.

i. -SERVICIO:

En el mundo competitivo, la empresa en estudio, aspira a tener una ventaja competitiva nica.
Tal ventaja la pueden lograr mediante el precio, capacidad de cumplir con las necesidades del
cliente y por la Calidad. La calidad es una ventaja competitiva anica. Al identificar a los clientes,
analizar sus necesidades y entender el propio estado de Catidad respecto a la competencia. se
conduce a una ventaja competitiva {inica.

Se comienza por el cliente. Es necesario identificar los atributos que los clientes sefialan como
importantes para su decision de compra. La importancia relativa del servicio. se puede enlistar:

* Calidad de los productos entregados.

* Cumplimiento con las fechas de entrega.

s Precio.

= Tiempo de entrega cortos.

El buen servicio es una meta mévil debido a los continuos cambios en el mercado. Mantenerse a
la altura de los competidores requiere el mejoramiento continuo del servicio. Como el mejoramiento
se logra proyecto por proyecto, es necesario estar de acuerdo en el mejoramiento especifico que se
necesita y después organizar la puesta en marcha de los proyectos de niejoramiento que resulten. $Se
debe tomatr en cuenta que:

+ Laoferta de la empresa se dirige a los clientes.



+ Los clientes mantienen viva a la empresa remunerandola,

+ Lacalidad es la cualidad de oftecer satisfaccion a las necesidades de los clientes.

La obtencién de la Calidad es un proceso que comienza por ¢l conocimiento de las
necesidades de los clientes, esto se consigue a través de la puesta a disposicién de productos yio
servicios para la satisfaccién de estas necesidades; se prolonga hasta la asistencia v el servicio
después de la venta,

De un extremo a otro de la actividad, el cliente debe ser la preocupacidn nimero uno y el
objeto de todas las atenciones, debe ser comprendido. servido lo mejor posible, con el mejor precio.

Es inutil hablar de Calidad si la voluntad no coloca al cliente como el centro de las
preocupaciones,

En todos nuestros actos, en todas nuestras reflexiones, no olvidemos jamas al ciiente, a todos
nos concierne cuando somos clientes.

Siendo a la vez clientes y productores de Calidad, se debe recordar que si se desea comprar
Calidad. en primer lugar se debe producit, ya que ante un problema. el cliente aprecia la calidad que
¢l producto propone darle solucién.

Esto explica toda la importancia que se te debe dar a [a calidad:

* Es determinante para la decision de los clientes.

* Esdeterminante para el bienestar de ta empresa.

Isto explica toda la atencion que se le debe dar al cliente, puesto que su decision condiciona
la prosperidad de la empresa y su juicio sobre las calidad es inevitable:

La satisfaccién de las necesidades del cliente debe definir [a Calidad.
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El tliente soporta cada vez menos las anomalias, fallas e imperfecciones. La necesidad de
servicio surge y crece sin cesar, estimulado por el producto , ¢ impone ¢l concepto de Calidad Total.
Por lo consiguiente, en el campo de los bienes de produccion, se rechaza un producto muy atractivo
si se considera que la garantia de asistencia y mantenimiento es insuficiente, **

Todas las dreas y principalmente ef administrativo deberén:

* Dar cumplimiento y mantener al dia el procedimiento para dar el servicio. que consiste en el
trmamiento y la garantia de los requisitos especificados para efectuar. verificar, controlar,
reportar y asegurar que el producto cumple con los requisitos especificados.

Algunos parametros de Control son:

+ Tiempos de entrega.

¢+ Liberaciones a tiempo.

+ ldentificaciones v precios.

¢ % de surtimiento.

La empresa y el clientc deberan tenerse confianza mutua, cooperar y tener la reselucién de vivir
¥ dejar vivir en un clima de cordialidad y respeto. Ambas partes pondran en practica los sigutentes
diez principios:

t. Laempresay el cliente son plenamente responsables de la aplicacion del control de calidad. con
la comprensidn y cooperacion muiuas sobre el sistema de calidad.

Stendo la empresa y el cliente independientes, deberan estimar y respetar la independencia de la

rJ

otra parte,

5]

3. La empresa es responsable de brindar al cliente informacion clara v adecuada acerca de sus

propias necesidades.
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6.

Antes de iniciar las transacciones comerciales, la empresa y el cliente deberan firmar un contrato
racional entre los mismos respecto a la calidad, uso y limitaciones del producto, garantias,
cantidad de produccion, plazos de entregas y forma de pago, etc.

La empresa es responsable del aseguramiento de calidad que de plena satisfaccion al cliente.
También el compromiso de suministrar datos necesarios y actuales cuando los necesite el
cliente.

Tanto la empresa como el cliente tendran que decidir de antemano el método de evaluacion de
diversos puntos de Calidad, que sea admitido como satisfactorio por ambas partes.

La empresa y el cliente establecerdn en su contrato los sistemas y procedimientos mediante los
cuales ambos puedan {legar a la reconciliacion en caso de una disputa o cuando ocurra algin
problema,

La empresa y el cliente deberdn intercambiar la informacién necesaria para llevar a cabo de la
mejor manera un control de Calidad, teniendo en cuenta la situacién de fa otra parte.

La empresa v el cliente cfectuardn siempre las actividades de control como: colocacién de
pedidos, produccidn. planeacion de inventario. etc. De manera que la relacion entre las dos

partes se mantenga sobre una base amigable y satisfactoria.

. Al iniciar las transacciones comerciales, la empresa debe tencr en cuenta todo ¢l tiempo los

intereses de los consumidores.

(3]
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CAPITULO XXI

CONTROL ESTADISTICO DEL PROCESO



[S0.-4.20. Técnicas estadisticas:
Cuando sea apropiado, la empresa debe establecer los procedimientos para identificar
técnicas estadisticas adecuadas, requeridas para verificar la capacidad de proceso y caracteristicas

del producto.

TECNICAS ESTADISTICAS:

Los procedimientos de andlisis de datos estadisticos seran utilizados por esta empresa a
través de todas las etapas del ciclo de manufactura para lograr lo siguiente:
¢ Seilalar las desviaciones y fallas en el proceso.
+ Sefialar las dreas clave para mejoras en ¢l proceso y la calidad.
¢ Demostrar el nivel de conformancia a los requerimientos. Cuando requerido estos serdn

elaborados para cubrir las demandas del cliente.

LY departamento de Aseguramiento de Calidad es responsable de establecer los requerimientos del
cliente en términos de calidad y el grado de control estadistico requerido. También son responsables
de decidir las técnicas de muestreo a ser empleadas y acordarlas con el cliente y el personal de
ingenieria y produccidn, Identificardn técnicas y procedimientos apropiados para utilizar en

procesos especificos. También mantendran registros y graficas apropiadas. '

1. —CONTROL ESTADISTICO DEL PROCESOQ:

Introduccion:
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La aplicacion del lenguaje estadistico y mas ain , del control integral de la Calidad.
depende de la capacidad estratégica de los altos directivos y ducios de la empresa,
independientemente de la nacion o cultura que se trate. Lo cierto es que. ante necesidades
cambiantes se requieren: productos o servicios mas demandantes, empresarios y directivos flexibles
¥ preparados estratégicamente, personal mas capacitado, procesos efectivos y sobre todo. 1éenicas
objetivas para controlar y mejorar. Entonces, de la alta gerencia depende el como controlar y
mejorar, esto es, ¢l enfoque estadistico del control integral de calidad Dentro del lenguaje
estadistico puede plantearse ¢l uso de muchas técnicas o herramicntas cuantitativas. entre las cuales
s¢ pucden seflalar: muestreo, inspeccidn, pruebas sensoriales, confiabilidad, disefio de experimentos.
investigacion de mercados, capacidad de proceso, graficas de contrel, etc. Podemos sefialar cuatro o
hasta veinte herramientas, pero siete son las que Japon y otros paises desarrollados les ha validado
para resolver un alte porcentaje ( arriba del 95 % de los problemas diarios de operacion ).

El cumplimiento con las especificaciones ¢ la bisqueda permanente de mejoras.
corresponden z los problemas diarios de operacidn, por lo que, las siete herramientas se construven
en el medio para gue objetivamente el factor humano logre alcanzar la Calidad excelente en Ia
operacién o proceso en los que interviene.

El control es planear, ejecutar, verificar y tomar acciones correctivas o preventivas para
lograr los objetivos efectiva y econdmicamente, satisfaciendo las necesidades del que sigue al
proceso ( consumidor ).

La estadistica tiene que ver con datos y se ocupa de analizar y generalizar un conjunto de
datos dentro de un contexto general, Esto es, la estadistica estima el estado de un grupo total (
poblacién ) sobre [a base de una pequefia muestra. Obtenemos datos porque tenemos que conocer

sobre la poblacion y actuar oportunamente. '’
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La palabra “proceso “ significa cualquier combinacién de méquinas, herramientas.
métodos, materiales y hombres empleados para lograr productos o servicios de la calidad deseada, el
) objetivo final de los procesos es fabricar productos que se ajusten a las especificaciones.

En la industria manufacturera, los productos siempre se han relacionado con la
transformacién fisica de las materias primas durante la fabricacion de los productos. En
consecuencia, cualquier otra actividad se percibia como un “insumo estdtico”, sin relacion con el
valor agregado. Por lo tanto, esta percepcidn significa que el control del proceso estaba limitado a
las actividades de la fdbrica, en especial a las que directamente transformaban materias primas en
productos. En el contexto de la Calidad integral, este modelo tradicional es inaceptable, pues enfoca
en las actividades y no evalua la contribucion de todos los aspectos de los sistemas empresariales.
Por consiguiente, se sugiere que un proceso es cualquier actividad o tarea que redna las siguientes
caracteristicas:
~ Transforma un conjunto de insumos en resultados 1itiles para uso interno y/o externo.

» Consume un conjunto de insumos para obtener resultados ttiles para uso interno y/o externo.
~ Constituye un enlace evidente entre la cadena cliente — proveedor.

» Suesfuerzo esta dirigido hacia el logro de los objetivos de la organizacidn.

~ Los insumos y productos estdn basados en una mezcla de elementos sociotécnicos.

» Los resultados se amplifican a través de toda la organizacién por medio de un esfuerzo

sinérgico.

El primer paso en el C.E.P. ( contro] estadistico del proceso ), es plancar, juzgar y actuar sobre
las base de los hechos. Los hechos deben coavertirse a datos y registros tales como: longitud,
tiempo, ventas. defectos y otros. Lo anterior habla sobre la calidad de los productos y servicios que

cada persona genera en la organizacion,

a
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El CEP funciona bien junto con ¢l trabajo en equipo y las herramientas antes mencionadas. La
plancacién estadistica por si sola no soluciona problemas o mejora los procesos. Si se utiliza con
otras herramientas, ¢l CEP es un instrumento valioso. Ya no resulta factible clasificar, probar o
inspeccionar para obtener un producto ¢ servicio de Calidad. Es necesario entrenar a todos los
empleados en estas herramientas. Las tres reglas principales del CEP son:
~ No hay inspeccidn o medicién sin registro.
> No hay registro sin analisis.

» No hay analisis sin accion.

VARIACION DEL PROCESO

Todo el mundo acepta que la variacion es inherente a cualquier aspecto de nuestras vidas,
Los procesos de la empresa no son la excepcidn y suelen exhibir variaciones. Para comprender este
factor. podemos hacernos muchas preguntas: ;Es la variacion lo opuesto a lo estable y predecible?,
;e algo que podemos controlar y eliminar?, ;por cuanto tiempo ha estado presente v por qué no se
ha hecho algo al respecto?.

Primero, para comprender mejor el concepto de variacion, debemos referirnos a dos tipos
de causas de variaciones: comunes y especiales.
Causas comunes: Sor una parte inherente del sistema ( proceso ), afectan a todo lo relacionado con
el proceso y tienden a actuar a la larga sobre el sistema de una manera predecible. También se les
llamta causas aleatorias. Como ejemplo tenemos los procedimientos y métedos usados, la
capacitacion y entrenamiento impartidos, vibraciones de la maquinaria, cambios de temperatura, ete,
Causas especiales: No guardan relacion con el disefio del proceso. No afectan a todos y s6lo surgen
en circunstancias especiales. Son impredecibles y temporales. También se les llama causas

asignables. Como ejemplo tenemos el desgaste de las herramientas, variacion de fos materiales, mal



mantenimiento, desempefio del operador, sobrecargas cléctricas, nuevos métodos o procedimientos,
operadores sin experiencia o sin entrenamiento.

Si se llega a la conclusion de que el proceso sélo esta limitado por causas comunes y que el
resultado no es satisfactorio para el cliente, entonces la unica opcion es disefiar un nuevo proceso.

Un proceso al que solo le afectan las causas comunes, es un proceso estable, esto s, se trata
de un proceso estadisticamente controlable, ya que los cambios y variaciones pueden predecirse. El
porcentaje de variacion determinard en ultima instancia la aceptabilidad del proceso en cuanto a
satisfacerse los requerimientos del cliente. Por otra parte. un proceso afectado por causas comunes y
especiales es inestable, cualquiera que sea el grado de variacion.

Las causas comunes y especiales de las variaciones deben diferenciarse del concepto
tradicional de variacién. Esta titima esta basada en enfoques estadisticos y mecanicos en la toma de
decisiones. en [a aceptabilidad del proceso / resultado. Las variaciones que se mencionan, se basan
en un enfoque dindmico, en el que la intencién es mejorar los niveles de Calidad de descmpefio/
resultados en forma continua. Este enfoque se basa en principios de prevencién mientras que el otro
utiliza principios de inspeccion.

Las herramientas estadisticas de Calidad tienen aplicacién universal sin importar cual es la
tecnologia. Justamente como se usan las herramientas de carpinteria para tomar a unas cuantas
tablas y dar forma a un fibrero 0 un casco de bote, las herramientas estadisticas pueden ser usadas
para transformar los datos de cualquier proceso, de cualquier tecnologfa, es la informacion necesatia
para asegurar ¢l logro de la calidad iterconstruida.

Ya sea que el problema radique en los atributos ( un atributo es 0 no una cosa, que estd
presente o ausente, son mas bien contados que medidos } o en las variables ( una variable es

cualquier caracteristica de un producto, a la cual es posible asignarte un valor numérico, se miden );



¢l enfoque estadistico es el unico que tiene sentide y por lo tanto es el finico que ofrece alguna

esperanza de éxito.

OBTENCION DE DATOS

Cuando se comienza a utilizar cierto método de trabajo, es 1ogico considerar s1 ¢l método es
adecuado o no. Habitualmente, la decision se basa en los resultados y la experiencia anteriores. Sin
embargo, cuando se trata de un trabajo fabril, en el cual los datos se retnen durante el mismao
proceso de fabricacion, los métodos se adoptan tomando como base la informacion obtemida. El
procedimiento de fabricacidn. sdio resulta correcto si se realiza una cvaluacion adecuada, v para que
la evaluacion sea adecuada, los datos recogidos en el lugar de trabajo son esenciales.

Loa datos que se tienen que recoger dependerdn del procedimiento industrial de que se
trate. A continuacién se hara una clasificacion de datos segan los distintos propésitos.

t. Datos para ayudar a comprender la situacion actual.

2. Datos para el analisis.

3. Datos para el CEP : una vez investigada la calidad del producto. se puede utilizar este tipo de
datos para determinar si el proceso es normal o no, y sobre la base de estos datos. se adoptan las
medidas del caso.

4. Datos de regulacién: Son los datos que sirven de base, por ejemplo, para aumentar o disminuir la

temperatura de un horno . con el fin de tener un nivel térmico estandar.

CORRECCION DE [LOS DATOS

Como se ha explicado, los datos sirven para adoptar medidas. Tras evaluar las condiciones

imperantes, puestas de manifiesto por los datos, se pueden adoptar las medidas apropiadas. De ahi



que lo primero y mds importante sea determinar si los datos representan o no condiciones tipicas.
Para esto, se tiene que tomar en cuenta Jos métodos de muestreo y saber con exactitud para que se
utilizaran los datos.
Se tomardn en cuenta [os siguientes puntos para una buena correccion de datos:
<» Tomar medidas de conformidad con los datos.
%+ Aclarar el proposito de reunir datos.
Incluir todo en los datos, como la falta de instrumentos. de personal. dificultades de

cuantificacion. ete. ©°

GRAFICAS DE CONTROL

Las grificas son representaciones de un problema determinado, pudiendo comprender en
csto su situacion actual, su origen, frecuencia, evolucion, etc,

Es importante comprender la utilizacion prictica que tienen as graficas en los procesos de
produccion para propositos de control. Existe la idea de que las graficas son dificiles de realizar,
pero todo lo contrario, existen grificas sencillas en su elaboracion y entendimiento. Tienen muchas
apliclblciones en solucidn de problemas de Calidad, solamente hay que entender cual es el proposito
de la grafica, que representa y el uso que se le va a dar.

Se pueden clasificar estas grificas en: lineales, de barras y circulares. Las dos primeras
lienen mas uso en control de Calidad como herramientas en la solucion de problemas de calidad |, la
lercern tiene un uso mas administrativo.

Por lo general, una grafica se construye como resultado de una prucba o experimento
realizado con el propésito de confirmar el efecto de una causa sobre una caracteristica de calidad, asi
como para checar ¢l resultado de alguna contramedida para alguna causa. La grafica debe mostrar

claramemnte ¢l comportamiente del fendmeno observado.
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Una grifica de control es una herramienta estadistica que detecta la variabilidad.
consistencia, control y mejora de un proceso. La gréfica de control fue desarrollada por el Dr. W A
Shewhart en 1924,

Las grificas de control se usan como una forma de observar, detectar v prevemr ¢l

comportamiento del proceso.

tlay causas de variabilidad debidas al proceso y se denominan causas especiales
{ variaciones en exceso ); y hay otras causas ajenas al proceso mismo, y se denominan causas
comunes ( variaciones normales ). Para propositos de control de procesos, una gréifica de controf
dice mas que mil palabras, ya que se constituye en la “vida™ del proceso.

El control de Calidad comienza y termina con graficas de control, esta es una postura

japonesa,

GRAFICA X -R:

Una grafica de control X- R, es en realidad dos graficas en una, una representa los
promedios de las muestras { grafica X } y la otra representa los rangos ( grafica R ). Se considera a
las dos como una sola grafica, puesto que deben construirse juntas, ya que [a grifica X,
principalmente nos muestra cualquier cambio en la media del proceso y la grafica R nos muestra
cualquier cambio en la dispersion del proceso. Ademas de que los cilculos para determinar fas X y
R de las muestras, se basan en los mismos datos.

Es importante no olvidar que el uso particular de las graficas X — R es porque nos muestran

los cambios en el valor medio y en la dispersidn del proceso al mismo tiempo., haciendo de esta. una

[*]
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herramienta efectiva para checar anormalidades en un proceso dindmico. A continuacién se enlistan
los pasos necesarios para la construccion de una grafica X —~R .
ler Paso.

Terer claro el objetivo, disefiar una hoja de datos , obtener las muestras y sus datos en
funcion de N= nimero de datos , n = nimero de datos por subgrupo { varfa entre 3 ¥ 5 con sentido
préctico ) ¥ K = nimero de subgrupos, donde este puede ser un dia, turno, maquina, etc.
2do. Paso :

Calcular la media X y el rango R para cada subgrupo.

Jer Paso:

Calcular el promedio X y el rango promedio R.

o Paso :

Calcular los [imites de control.

Para grafica X : LC=X L = limite
LCS=X+ AZ.E C = control
LCS=X- Az._R [ = Inferior $ = superior
Para graficaR: LC=R A» = Constante
LCS= D4.E Dy = Constante
LCI = D3._PT D; = Constante

Los coeficientes A;, D3 y Dy dependen del tamafio de muestra ( n ) y se toman de la

siguiente tabla:



{n) A, D; Dy
2 1.880 0 3.267
3 1,023 0 2.575
4 0.729 0 2.282
3 0.577 0 2.115
6 0.483 0 2.004
7 0.419 0.076 1.924
8 0.373 0.136 1.864
9 0.337 0.184 1.816

Jto. Paso:

Construir [a grifica de control X — R. La linea central debe ser continua y fa de los limites dc

control en forma punteada. Asignar un intervalo adecuado para ambos ejes v poner los valores en las

lincas de control.

6to Paso

Graficar los puntos en funcion de cada subgrupo. Identificar los puntos para las X con

puntos { . ) y para las R con cruces ( x ). Encerrar en un ¢ireulo los puntos fuera de los limites de

control.

7mo. Paso:

Anotar toda la informacion de ia grafica de control, titulo, naturaleza de los datos

{N.n. K}, el periodo de tiempo, quien tomd los datos, que proceso y toda la informacion especitica



Sava  Pas.

Interpretar los resultados y actuar bajo un proceso de mejora continua,

USOS E INTERPRETACION DE LAS GRAFICAS DE CONTROL;
A partir de los datos de la grifica de control, se obtienen las estimaciones del valor central
del proceso y la dispersién del proceso.
Sino hay punto que salga fuera de los limites, se dice que “ el proceso esta bajo controt ™
lo que quiere decir que el proceso se comporta como si no existieran causas atribuibles de variacion.
También se puede decir que un proceso estd bajo control, siempre que todos los puntos se
cncucntren dentro de los limites de control, y que estos no muestren ninguna tendencia ni
anormalidad.
El beneficio prictico de esta valiosa herramienta se obtiene en las siguientes aplicaciones.
{a) Obtener informacidn para establecer o cambiar especificaciones.
(b) Obtener informacién para mejorar las variables del proceso.
(¢} Proporcionar un criterio para la toma de decisiones de cuando investigar y cuando dejar solo ¢l
proceso.
(d) Proporcionar un criterio para la toma de decisiones de aceptacion y rechazo.
(¢) Familiarizar al personal con el uso de graficas de control como peliculas del comportamiento del
proceso.
() Participar en el proceso autocontrolandolo.
(a) Estudiar la capacidad de la Calidad del proceso.
{h) Controlar y mejorar estadisticamente ¢l proceso.

(1) Elevar sustancialmente el aseguramiento de la Calidad al aplicar esta técnica en proceso.



IMPLANTACION DEL PROGRAMA C.E.P.

Etapa nimero 1. Preparacion preliminar:

* Verificacién y certificacion de todos los instrumentos de medicion en todas las dreas en general {
incluye equipo ).

* Verificacién del proceso de inspeccion actual y forma de obtener o levantar Ja informacion en
proceso ( muestreo por atributos o por variables ).

* Venficar el uso de conceptos totales de metrologia en linea.

» Crear un plan de capacitactn para supervisores, empleados restantes y obreros.

s Preparacion de todas las formas de registro necesarias, para levar a cabo el control estadistico
de la planta.

» Cuantificar los costos de la No calidad { fallas internas y externas ), por medio del cuerpo
estadistico de la planta.

* Implementar una politica de recalibracion permanente de todos los instrumentos ¥ equipos de

medicion.

Etapa numero 2. Andlisis del procese productivo:

* Realizar un mapeo de la linea productiva, para detectar las variables claves a controlar ( dreas
de control. puntos de control y elementos de control ), ya sea por atributos o variables.

Area de control:

¢ Identificar un drea geogrifica o una funcién importante sin limites geograficos.

¢ Puede ser un drea administrativa de apoyo o manufactura,

» Usualmente contiene equipo dedicado a una sola area.



s Tiene asignada una cuadrilla regular.

¢ Ticne una produccién medible, asi como productividad v calidad.

¢  Use digitos del 1 al 99.

Puntos de control:

» Usualmente una funcién o actividad dentro de un 4rea de countrol.

* También puede ser un subensamble u otra pieza importante del cquipo.

«  Sec usa para agrupar en forma logica los elementos de control.

»  Use digitos del 1 al 99.

Elementos de control:

* Esla vartable especifica a ser controlada,

s Dos cateporias generales: variables y atributos.

* ;Es controlable?

» ;Tiene sotamente un responsable?

* (Afecta en forma significativa la calidad final requerida del servicio o producto?

» Consultar a los ingenieros de produccién y sus reportes.

 Consultar a todos los departamentos, de calidad, produccién; sobre principales rendimientos.
productividad, uso de energia y asuntos de seguridad.

* Considerar las revisiones del control total de Calidad, como una evolucion normal del sistema,
no como ¢orreccion de errores.

" Use digitos del 1 al 99, %1217

Etapa nimero 2. Anélisis del proceso productivo { continuacion ):

Desarrollar todos los procedimientos estindar de los elementos de control.
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Procedimiento estandar:

Es la piedra angular de la calidad integral y el completar su preparacién es critico para ¢l
sistema. Las habilidades en la comunicacion y las respuestas correctas a las preguntas clave. son los
requerimientos basicos para escribir el procedimiento.

El procedimiento consta de tres pasos principales:

1. Debe ser tinico v autorizado para el control de los elementos clave.
2, Servi como mecanismo de comunicacion entre los departamentos.,
3. Servir como guia de trabajo.
Se requicre de un trabajo altamente profesional para el desarrollo del procedintiento estdndar de
control
Preparacion del procedimiento:
a) Nomero de archivo:
Es el nlmero asignado para identificar lo siguiente:
- Identificacién en ¢l mapa de variables,

- Aiea. punto y elemento de control.

Ejempto: PR9-8.1.6
8 = Area
I = Punto

6 = Elemento
by Tarea de control:
Es un enunciado de la tarea a ser realizada o resultado a ser alcanzado. El enunciade debe ser:
- Tarea breve. clara y comprensible.
- Tarca realizable.

- Describen resultados deseados..



¢} Responsable:
La persona tiene control directo del proceso y tiene la capacidad de tomar acciones correctivas.

d) Estindar del proceso:

- Todos los eventos que deben ocurrir.

- Las especificaciones y tolerancias ( tiempo, flujo, presion, temperatura, ete.. )
Se deben considerar las siguientes preguntas para el desarrollo efectivo del estindar del
Proceso:

- Silos resultados actuales estdn de acuerdo al estindar del proceso, ;se seguird la tarea de
control?.

- ¢ Existen medios razonables y con suficiente precisién para medir el estandar del proceso?.

-+ (B8 el estindar del proceso, claro y de facil comprension?

¢) Razdn para controlar:

- Cual es el resultado esperado por la siguiente etapa en el flujo productivo?

- Lasiguiente drea de control, el departamento siguiente o los clientes que compian el producto
final.

- Qué teoria o datos técnicos se deben enfatizar para transmitir la necesidad de controlar el
proceso?

f) Medicion:

Cubre tres puntos:

- Herramientas y equipo.

- Frecuencia.

- Responsable.

g} Reporte de datos:

- Reportar en forma, ;en qué documento se conservan permanentemente los datos?
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- Responsable: Nombre de la persena que recopila la informacién. En el espacio destinado a la
grafica de control, se indica cuando es necesario utilizar medios graficos para el control del
proceso o bien para retroalimentar informacion a aquellos que controlan el proceso.

h} Procedimiento operativo:

En muchos casos se ve claramente la necesidad de que junto con el estindar del praceso, se escriban

ciertos “comos™ para asegurar e] cumplimiento de dicho estandar.

- Ladescripcidn de algunos puntos clave que permitan verificar que el praceso sea correcto.

= El como tomar mediciones que requieran una practica especial,

- Cémo reportar con precisién los dates.

1) Acciones correctivas:

Debera hacerse referencia sélo al proceso y no al producto. En este espacio
se describen especificamente las acciones que hay que realizar para que el proceso vuelva a estar
bajo control.

J)  Procedimiento de supervision:

;Qué pasos se requieren para que la administracién tenga una razonable
seguridad de que las instrucciones contenidas en el procedimtiento estindar sean seguidas en forma
rutinarias?

k) Destino del producto no aceptado:

Se deberd hacer referencia solamente al producto y no al proceso.
1y Desarrollado por:

Se debe identiftcar a la persona o personas que prepararon el procedimiento
estandar

m) Aprobado por:
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Identifica a la persona o personas dentro de la division gue deben firmar la
aprobacion del procedimiento estandar. El original debe quedar en el archivo de control de calidad,
una copla del procedimiento debe enviarse a todos los mvolucrados y responsables del
procedimiento,

n) Auditar los procesos:

La funcién de una auditorfa es una actividad impertante de los sistemas de
calidad, para asegurarse de que se estdn aplicando los procedimientos y estandares acordados en
todo momento v en todas las clases del proceso productive / empresanal.

Asi que podemos definir una auditoria como:

“El desempefic de actividades planeadas v documentadas con
procedimientos escritos y listas de comprobacién para verificar la investigacion, examen y
evaluacion de las evidencias objetivas de que el plan o programa de calidad se esta desarrollando,
documentande e implantande de manera efectiva en todos sus elementos. de ﬁcuerdo con los
requerimicnatos espeeificados .

o) Verificar ¢l sistema de mantenimiento preventivo en toda la maquinaria de la planta. ?

Etapa nimero 3. Implementacién del control estadistico integral del proceso:

»  Comunicar el mapeo formal v los procedimientos estindar de las areas de control, a los
responsables v a los trabajadores de las lineas.

« Iniclar ¢l historial estadistico { mediciones por varables y ainbutos ) por los mismos
responsables de las dreas de control (famafio de subgrupos, frecuencia de muestreo. cte).

= Monitorco y asesoria estadistica a las lineas y dreas de control, a través de comité estadistico,

e Determinacion v climinacion de causas de variacion.
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Etapa munere 4. Seguimientoy control diario:

Establecer estdndares de actuacion reales, para evitar una reversién at estandar anterior
[dentificar todas las actividades realizadas de mejoramiento, para dar retroalimentacion al
personal responsable de las dreas de control.

Pensar en proyectos de mejoramiento continuo y en estrechar estandares . para ir reduciendo

graduaimente los costos de la No calidad.

DIFICULTADES PARA LA IMPLANTACION DEL C.E. P.

Entre las razones que frenan fa implantacion de técnicas de control de calidad podemos enumerar las

siguientes:

Falta de habilidades matematicas de ios empleados.

Falta de participacion de la alta gerencia en los programas de control de calidad.
Falta de apoyo del supervisor.

Falta de comunicacion con la compaiifa para el control de calidad.

Falta de apoyo por parte de investigacion y desarrollo.

Falta de apoyo de proveedores,

Falta de apoyo de la gerencia.

Alto costo de la implantacion.

Es sumamente importante ¢l entrenar a todo el personal de la organizacion en el uso de

las técnicas del C.E.P.. puesto que se han encontrado problemas para su implantacion. dentro de los

que podemos enumerar lo siguiente:

+ Falta de conocimientos / experiencia en el CEP:



alta de acciones por parte de la gerencia.

Mala comprensidn y poca participacién de la empresa.
Falta dc entrenamiento de operadores y gerentes.

Falta general de motivacidn.

Resistencia al cambio a nivel gerente y director.

Falta de conocimientos de los pardmetros gue deben contrefarse o medirse.
Mala comunicacion entre gerencia y operadores.
Reacciones negativas del sindicato.

Analfabetismo / habilidades aritméticas de los operarios.
Sistemas de computacion inadecuados.

Altas cargas de trabajo.

Situacién de la maquinaria. 7



CAPITULO XXII

CERTIFICACION Y REGISTRO
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L.~ CERTIFICACION Y REGISTRO:

Ambos significan lo mismo, pero “certificacion” en su sentido final de lograr una norma,
estd . cada vez mds, siendo reservada para la certificacion de productos, mientras que “registro™ se
rescrva para ef hecho de ser apuntado por la agencia acreditadora o certificadora por haber logrado
cl estado de 1a ISO 9000. La forma de registro generalmente es a través de un certificado.

Una segunda e importante inscripcion de registro es la que puede ser apuntada en el registro

de compaiifas certificadas o de productos, o de ambas, de la agencia de acreditacion.

2.- EVALUACION :

Existen tres diferentes formas de verificacidn o certificacion, éstas son:
i.Primera parte: autoauditoria contra la ISO 9000.
2.8cgunda parte: el cliente hace auditoria a su proveedor.
3.Tercera parte: una agencia normativa o certificadora nacional o internacional * calificada™ como
auditor.

Lo que aqui vemos es que el punto tres reemplaza al dos y que mientras que en algunos casos
el decidir entre el une y el tres puede ser una eleccidn voluntaria, los requerimientos comerciales y
legales ( como en los asuntos de seguridad ) generalmente demandan el tercero. Por lo tanto, la
certificacion por una tercera parte ha sido tan esencial para la armonizacion como la adopeion de
una norma armonizada.

¢ Quién es el que verdaderamente checa al vertficador?. El CE y el CEN responden con otra

serie de normas, la 45000,



La 45012: Criterio para los organismos de cettificacion operando en la certilicacion de sistemas de
Catidad,

EN 45012 es [a norma que nos concierne, ya que &5 la que controla la certificacion £SO 9000,
La normra tanbién demanda un Manual de Calidad y procedinuentos documentados. que la agencia
certificadora misma exige de los auditores.

Por lo tanto, la base para la conformidad y uniformidad se encuentra en fa 45000, pero.
iquicn la controla?, el CEN ha establecido un nuevo comité para tal efecto. llamado ™ Comité
Europeo para la Evaluacién del Sistema de Calidad * (CEESC). Este trabajo acondicionado a un
micmbro nacional (NCM), en cada nacidén miembro. El NCM nomina y monitorca los diferentes
drganos de certificacion dentro de cada pais utilizando un esquema de acreditacién nacional para lo

uftimo.

3.- SOLICITUD DE REGISTRO.
3.1.-Generalidades:

A esta altura, deberia ser claro que existen dos formas distintas para aplicar la norma 1SO
9000. Puede adoptarse como un asunte voluntario y guardar la informacién para uno mismo. o se
puede adoptar y luego aplicar para la certificacién ( conocida come registro ) a la agencia local de
acreditaciéon o a cualquiera de las agencias de acreditacion reconocidas en algunos de los paises del
CE y CEN.
3 2..-Informacién general:

Esto es generalmente cubierto en un desplegade de tres o cuatro pdginas de la agencia
certificadora y que explica las diferentes partes de la norma ISO y expone los pasos involucrados,
€510S son:

.

% Solicitud inicial.
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< Cuota de la solicitud,

*

¥ Evaluacién del Manual de Calidad.

-~

» Reglamentos particulares.
“* Inspeccién previa al registro.
*+ Resultado de la inspeccion.

% Repistro.

o

& Posregistro,

3.3.-Solicitud inicial:

Se trata simplemente de obtener un formulario relevante que, por lo general se acompatia por
un paquete de solicitud que contiene lo siguiente:
+ Carta de presentacidn.

+ Formulario de solicitud.

+ Cuestionario.

+ Detalles del costo del servicio,
+ Informacion explicatoria.
3.3.1..- Carta de presentacién:

Esta brindard la informacion arriba detallada, aparte de sugerir que si todavia no cuenta con
todo ( lo que deberia ya tener ), las normas relevantes estan disponibles a los precios citados. Es
posible que también algunas agencia nacionales lo inviten a unirse & un esquema de “Empresas
registradas o "Membresia de normas”, Este esquema puede ofrecer otros servicios. tales como
Informacion sobre los desarrollos europeos, normas y progreso de armonizacion.

3.3.2.- Formulario de solicitud:
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i formufario de soficitud del organismo acreditador puede estar encabezado “Aplicacion

para ¢l registro SO 9000™ y requerird estar acompafiado por el cuestionario lleno, el Manuak de

Calidad y la cuota de servicios,

proceso. tipo de certificacidn solicitada. registros existentes, contactos

Ei formulario mismo solicita ¢l nombre, direccién, ubicacién. empresa matriz. detalles del

3.3.3.- Cuestionario;

deberia ser un indicativo de posibles failas en el sistema de una empresa. Esta incluye:

+

L

*

El cuestionario repite algunas cosas del parrafo anterior y busca informacidn extra que

Inspeccion de tecepeidn.
Evaluacidn de vendedores.
Inspeccion durante el proceso.
Patrullaje e inspeccion final.
Capacitacion,

Equipo.

Calibracion.

Politicas

Manual de Calidad.

Procedimientos de control de documentos.

Revisiones
Diserio.
Garantia< para clientes.

Registros de fallas.

3.3.4.- Cuotas:
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Las cuotas, que son modestas, incluyen lo siguiente:
+ Solicitud para el registro [SO 9000.
+ Inspeccion previa a la certificacion.
+ Cuota de registro anual.
+ Cuota de vigilancia anual.
La cuota de registro probablemente sea alrededor de 500 libras esterlinas, al igual que la cuota
anual de registro. La inspeccion y vipilancia son mas caras, la primera de 2 a 4 dias es de
alrededor de 500 libras esterlinas al dia mas gastos v la vigilancia aproximadamente 1000 libras
esterlinas por afio. Si se utilizan agencias transnacionales de otros estados miembro. se deben
calcular hasta 5000 libras por afio.
3.53.5.-Informacidn explicativa:
Pueden estar en la forma de folletos, panfletos o invitaciones para unirse a un esquema de

membresia.

3.4.-EVALUACION DEL MANUAL DE CALIDAD:

La informacion general entregada especifica que debe existir un Manual de Calidad, el cual
tiene que ser inspeccionado después de haber sido enviado junto con los documentos especificados
mds arriba. la agencia certificadora lo evaluard y notificard al aspirante cualquier anomalia u
omision. De existir alguna, ésta debe ser corregida antes de someterse a una nueva evaluacion.

3.5.- REGLAMENTOS PARTICULARES:

La agencia certificadora puede decidir que se requieren “reglamentos particulares™ ademas

de aquellos especificados en las normas. Dentro de los reglamentos particulares figurard un acuerdo

firmado por el aspirante, definiendo lo que constituye la base para su registro.



Un juego tipico de reglamentos particulares podria cubrir lo siguiente:
¢ Lostérminos del registro.
¢ Elnombramiento de una persona nominada para que trate con la agencia.
+ Notificacién de cambios, incluyendo cambios de duefia,
+ [nspeccioncs.
+ Revocaciones y suspensiones.
¢+ Uso de simbolos y logos.
¢+ Terminacion.
+ Detalles de cuota.

* Requisitos especiales para industrias particulares.

3.6.-INSPECCION PREVIA AL REGISTRO:
Un oficial { u oficiales } certificador acuerda una fecha para esto. s una auditoria del
sistema gerencial de calidad del aspirante y una evaluacién de cuan bien se conforma a la norma

IS0 9000 adecuada, al igual de como se conforma con su propio Manual de Calidad. E} resultado es

el registro o la negativa al mismo.

3.7.-RESULTADO:

Es un reporte del resultado de la inspeccién previa al registro.

3.7.1.-Registro:

Liste se otorga a través de fa emisién de un certificado especificando a cual parte de la SO

9000 se estd certificando a la compaiifa. También puede ser a través de una marca de conformidad



que. s¢ espera. serd breve. La compafifa puede optar par listarse a njvel nacional en “Compafifa
registrada =
3.7 2.- Negativa de registro’

Si el inspector decide que ¢l sistema no se conforma a Jos requerimientos asentados en la
norma, la agencia puede negarse a registrar a la empresa, pere ef solicitante es libre de volver a

aplicar cuando la situacion haya sido corregida.

3.8.-REGISTRO:

Un niimero de reglas y regulaciones se aplican al uso del registro v a fas marcas y {ogos que
Jo acompaiian, Puede no ser puesta en un producto o implicar de ninguna manera que se relaciona
con ¢l. Esto lo hace muy diferente de los esquemas de calidad utilizados para mercadear productos
comao “productos de calidad”. Una empresa puede utilizarlo en los membretes de su papeleria de
publicidad y cn el material de ventas. El registro se aplica a una sola fibrica o lugar por vez, excepto

que se especifique de otro modo.

3.9.- POSREGISTRO:

Despuds del registto, la empresa puede ser sujeto entre dos y cuatro visitas de vigilancia no
anunciadas al afie. Cuan sorpresivas sean las mismas, todavia queda por verse Sin embarge, en ¢ste
punto no seria buena idea para un proveedor. portador de la ISO 9000 en papel, dar una mala
impresion a sus clientes, quiencs podrian cuestionar el registro y hacer comentarios de los miembros
a la agencia certificadora. Esto ciertamente invitard a inspectores no anunciados La compafiia tiene
que dar a los inspectores libre acceso a las premisas, regi;tnos y gente. Ademds, la empresa

registrada tiene que notificar a ta agencia sobre cualquier irregularidad en sus sistema y de cualquier

cambio en los clementos sobre los que sc basa el registro.
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A. — CONCLUSIONES

- Las filosofias competitivas modernas estan afectando a las culturas en todos los niveles. no sélo
son las organizaciones las que tienen que cambiar internamente, sino la sociedad en general, que
debe darse cuenta de las grandes implantaciones de (a innovacion tecnoldgica. Las instituciones
tienen que redisefiar sus programas con mas frecuencia y exigirseles innovacion, para proporcionar

las habilidades que la industria requiere.

v Las cmpresas competitivas serdn aquellas en donde las organizaciones asi como los individuos

aprenden constantemente,

w L proceso de implementacion de un Sistema de aseguramiento de Calidad, no es un proceso

facil, se requiere de un cambio en la culiura de la gente.

w [as aportaciones tipicas con la implementacién de un sistema de Calidad ISO — 9001 son:
- Mejora la organizacion operacional de la empresa.

~  Incrementa la productividad.

- Promueve y mejora Ia total satisfaccion del cliente.

- Promueve la conftanza, competitividad y penetracion en el mercado.

- Elimina barreras comerciales a nivel nacional e internacionat.

- Promueve la mejora continua.

~  Promueve la mejora de la moral de los miembros de fa organizacion.



- Mejora la comunicacidn a todos niveles.
- Involucra a los proveedores en la mejora continua.

- Proporciona herramientas para la toma de decisiones de la administracion.

w Las empresas Mexicanas se enfrentan a un hecho real, ¢l de 1a competencia acelerada, 3y no

pueden scguir manteniendo indiferencia hacia las normas de Calidad.

w Las empresas que consigan hacer e integrar equipos de triunfadores, capaces de disfrutar en sus
intentos de permanente mejora personal y profesional, tienen garantizado el éxito. No solo a nivel

contable o de mercado, sino a nivel ético y social. Estas son las empresas del futuro. por fas que

hemos de luchar.

e s un hecho real y una realidad constatable que el éxito de las empresas depende de las personas
que las forman No solamente desde el punto de vista empresarial, sino desde el mucho mads
importante punto de vista personal, es de trascendental importancia conseguir que sus empleados.
trabajadores y seres humanos, se sepan y sc sientan realizados, seguros de si misimos e ntegrados en

su entorno y a su propia individualidad.
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