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Titulo: Guia para la capacitacién de personal en sistema de aseguramiento de calidad
tipo 1SO- 5000,

1.-Objetivo.
Proporcionar los temas basicos a contemplar en un programa de capacitacién para el
personal implicado en un sistema de aseguramiento de calidad tipo ISO- 9000.

2.-Introduccidn.

Para que nuestro pais pueda hacer frente a la competencia internacional y a la
globalizacion de mercados, debemos aspirar al logro de la calidad total dentro de nuestras
organizaciones y a la implementacién de un sistema de aseguramiento de calidad que
involucre tanto al proceso productivo como al gerencial, Cada vez son mas las industrias
que demandan a sus proveedores la certificacion 1SO- 5000

La capacitacién de todo el personal es crucial para el funcionamiento eficaz de los
sistemas de calidad, ya que sin ella no puede lograrse el compromiso, la comunicacién y la
retroalimentacion entre todos tos miembros de la erganizacion.

El presente trabajo se titula “Guia para la capacitacion de personal en sistema de
aseguramiento de calidad tipo ISO- 9000” y proporciona los temas basicos a contemplar en
un programa de capacitacién para el personal de la gerencia media (gerentes de drea, jefes
de departamento, étc.} de una empresa que ha implantado o desea implantar un sistema de
aseguramiento de calidad tipo ISO- 9000, debido a que éste a su vez tendra como tarea la
capacitacién del personal a su cargo dentro de dicho sistema.

2.1.-Capacitacion.

La capacitacién es el proceso mediante el cual las empresas proporcionan educacién a
sus recursos humanos, con el objeto de desarrollar aquellos conecimientos, habilidades y
actitudes que les permitan contribuir en forma efectiva al logro de los objetivos
institucionales.

E! objetivo de la capacitacién es provocar un cambio de comportamiento, gracias a la
adquisicién de conocimientos, ¢l desarrollo de habilidades y el cambio de actitudes.
“Aprender” es el cambio interior del sujeto como resultado del entrenamiento formal o de
las circunstancias. El aprendizaje se manifiesta a través de conductas observables.

Si la calidad es una herramienta para mejorar continuamente, entonces ¢l aprendizaje
también tiene que ser continuo. La educacién en calidad nunca termina, es por ello que la
organizacién deb¢ experimentar conlinuamente Quevos métodos para capacitar a su
personal. Se debe ser creativo, en lo que respecta a la forma de levar a cabo la capacitacién
del personal tomando en cuenta los siguientes puntos.

a) Se deben desarrollar cursos de capacitacion que se adecuen al tipo de nuestra empresa,
es decir, se deben incluir ejemplos que se relacionen con nuestras propias actividades y
con lo que producimos: si hacemos pizzas nuestros gjemplos se referiran a &stas, si
nuestra empresa pertenece al ramo quimico nos referiremos a nuestros procesos, a
puestros productos, étc. no debemos olvidar que las personas estin dispuestas a
esforzarse en aprender las cosas que necesitan para desarrollarse adecuadamente en sus

funciones.



Titulo: Guia para la capacitacién de personal en sistema de aseguramiento de calidad
tipo ISO- 90060,

1.-Objetivo.
Proporcionar los temas bésicos a contemplar en un programa de capacitacion para el
personal implicado en un sistema de aseguramiento de calidad tipo ISO- 5000.

2.-Introduccién.

Para que nuestro pais pueda hacer frente a la competencia internacional y a la
globalizacién de mercados, debemos aspirar al logro de la calidad total dentro de nuestras
organizaciones y a la implementacion de un sistema de aseguramiento de calidad que
involucre tanto al proceso productivo como al gerencial. Cada vez son més las industrias
que demandan a sus proveedores la certificacion 1S0- 9000.

La capacitacion de todo el personal es crucial para el funcionamiento eficaz de los
sistemas de calidad, ya que sin ella no puede lograrse ¢l compromiso, la comunicacién y la
retroalimentacién entre todos los miembros de la organizacion,

El presente trabajo se titula “Guia para la capacitacién de personal en sistema de
aseguramiento de calidad tipo ISO- 9000 y proporciona los temas basicos a contemplar en
un programa de capacitacién para el personal de la gerencia media (gerentes de 4rea, jefes
de departamento, étc.} de una empresa que ha implantado o desea implantar un sistema de
aseguramiento de catidad tipo ISO- 9000, debido a que ¢ste a su vez tendrd como tarea la
capacitacion del personal a su cargo dentro de dicho sistema.

2.1,-Capacitacién.

La capacitacién es el proceso mediante el cual las empresas proporcionan educacion a
sus recursos humanos, con el objeto de desarrollar aquellos conocimientos, habilidades y
actitudes que les permitan contribuir en forma efectiva al logro de los objetivos
institucionales.

El objetivo de la capacitacién es provocar un cambio de comportamiento, gracias a la
adquisicién de conocimientos, el desarrollo de habilidades y el cambio de actitudes.
“Aprender” es el cambio interior del sujeto como resultado del entrenamiento formal o de
las circunstancias. E} aprendizaje se manifiesta a través de conductas observables.

Si la calidad es una herramienta para mejorar continuamente, entonces ¢l aprendizaje
también tiene que ser continuo. La educacién en calidad nunca termina, es por ello que la
organizacion debe experimentar continuamente nuevos métodos para capacitar a su
personal. Se debe ser creativo, en lo que respecta a la forma de llevar a cabo la capacitacién
del personal tomando en cuenta los siguientes puntos.

a) Se deben desarrollar cursos de capacitacién que se adecucn al tipo de nuestra empresa,
es decir, se deben incluir ejemplos que se relacionen con nuestras propias actividades y
con lo que producimos: si hacemos pizzas nuestros ejemplos se referirdn a éstas, si
nuestra empresa pertenece al ramo quimico nos referiremos a nuestros procesos, a
nuestros productos, étc. no debemos olvidar que las personas estin dispuestas a
esforzarse en aprender las cosas que necesitan para desarrollarse adecuadamente ¢n sus

funciones.
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b)

c)

d

Los tiempos y los ejercicios del grupo directivo y de los trabajadores deben ser distintos
y acordes a sus necesidades, capacidades ¢ intereses.

Después de cada curso de capacitacién se debe establecer una accion concreta para que
los trabajadores puedan aplicar los conceptos adquiridos. Los trabajadores son adultos,
y como tales, tienden a mostrar una orientacion centrada en la solucidn prictica de
problemas, desean aplicar rapidamente sus nuevos conocimientos, lamentando no
haberlos aprendido ayer. Los adultos son mas selectivos en cuanto a aquello que les es
importante, tomarin solamente aquella informacién que esté en congruencia con sus
necesidades de desarrollo personal y con sus necesidades durante el trabajo, y el
instructor debe tomar esto en cuenta durante la capacitacién. Se deben incluir
experiencias concretas que mejoren actitudes.

Cuando ¢! comportamiento critico del personal se ha ido moldeando bajo un solo patron
llega a constituir un estereotipo. En ocasiones esto llega a ser un obstaculo para la
capacitacién, ya que las personas encuentran dificil abandonar costumbres que les han
sido ttiles en el pasado, para experimentar nuevas practicas relativas a la calidad que
les son extrafias.

Es necesario tomar en cuenta las caracteristicas como grupo e individuales del personal
a capacitar para elegir un método de ensefianza que se debe ir adaptando a la manera
como ¢l sujeto aprende. El instructor debe tener en cuenta que cada grupo de personas
es diferente, y que abn los miembros del grupo son diferentes entre si, por las siguientes
razones.

1.-Expectativas

2.-Historia personal
3.-Necesidades

4.-Estilo personal de aprendizaje

2.1.1.-Estilos de aprendizaje.
Cada persona habré desarrollado un estilo particular para adquirir conocimientos.

Los diferentes estilos de aprendizaje pueden agruparse en tres formas fundamentales.

2)

b}

c)

Experimentacién activa. Se caracteriza por el sentido practico. Las personas en
quienes predomina este estilo aprenden con mayor facilidad haciendo las cosas que se
desea ensefiarles. Su cardcter es pragmatico e independiente.

Conceptualizacién abstracta. Las personas en quienes predomina este estilo aprenden
con mayor facilidad cuando se les presenta lo que se les va a enseiiar desde un enfoque
idgico y esencialmente racional. Responde 2 un caricter analitico y evaluativo.
Experiencia significativa. Quienes poseen este estilo de aprendizaje se caracterizan
por su capacidad de percepcién de los fendmenos que se dan a su alrededor. Aprenden a
sentir sus vivencias y a incorporar sus experiencias de manera que sc puedan
aprovechar en su vida. El pensamiento de estas personas esta mads orientado al presente
que al andlisis del pasado o del futuro,

2.1.2.-Andragogia y Pedagogia.

1.-Pedagogia. Es el arte de educar a los nifios.

2.-Andragogia. Estudio y aplicacién de la educacién en los adultos. A continuacion se
presentan las caracteristicas principales de los adultos que se deben tomar en cuenta cuando
se pretende brindarles educacién o capacitacién.



a)

b)

)

d)

€)

g)

h)

Autonomia. El adulto necesita que los demas lo perciban como un ser que se dirige a si
mismo, con una experiencia propia que ¢ CONVierte €n un recurso mas rico para seguir
aprendiendo.

Experiencias y conocimientos. Cada adulto posee un caudal de conocimientos y
habilidades resultado de sus estudios formales y de su experiencia. Cualquier modelo
educativo que rechace o devalie la experiencia se percibird como un rechazo a la propia
identidad. Si las anteriores experiencias de aprendizaje fueron buenas puede esperarse
una actitud optimista y colaboradora, de lo contrario, se debe estar muy atento para
acompadarlo en su proceso y hacer de la nueva experiencia algo satisfactorio para él.
Necesidad de constatacién. El adulto intentard conciliar el contenido del programa con
sus propias experiencias. Por tanto requerird tiempo para asimilar la validez de los
nuevos conocimientos, si percibe que el nuevo conocimiento es Util, estard en
disposicion para aceptarlo. El instructor deberd considerar este periodo para no
sobrecargar sus cursos con demasiada informacion.

La clave para aprender es la necesidad sentida. Mostrard mayor interés por aquellas
cosas que le ayuden a desarrollarse mas eficazmente en sus funciones.

Solucién prictica de problemas. El interés del adulto se centra en la solucién prictica
de problemas.

Capacidad de aprender. El adulto es més selectivo en aquello que le es importante. Lo
tomard si csté en congruencia con sus necesidades de desarrollo personal.

Capacidad critica. El adulto tiene una capacidad muy desarrollada para comparar
situaciones y relacionar fenémenos, evaluandolos a través de un juicio, todo
conocimiento pasaré por este proceso antes de ser asimilado como propio.

Conductas estereotipadas. En ocasiones el adulto encuentra dificil abandonar
costumbres que le han sido utiles en el pasado para experimentar précticas que le son
extrafias.

2.1.3.-Diferencias entre aprendizaje escolarizado y capacitacibn.
La Tabla 1 muestra las principales diferencias entre el aprendizaje escolarizado y la

capacitacion, es importante tomar en cuenta estas diferencias cuando se estructuran cursos
de capacitacién, por ejemplo no debemos olvidar que cuando brindamos cursos de
capacitacién contamos por lo general con poco tiempo para lograr el objetivo del curso, ¢l
contenido del curso debe ser concreto y lo mas practico que sea posible al relacionarlo a
una tarea en especial.

Tabla1.-Diferencias entre aprendizaje escolarizado y capacitacién.

Contenidos Generales. Amplios Concretos. En relacion con
una tarea.

Habhilidades Generales Especificas

Actitudes En formacién para la vida Definidas por la tarea

Proceso A largo plazo (lento) A conto plazo (rdpide)

Evaluacién Cuantitativa para obtener un | Cualitativa para lograr

grado. eficiencia en el trabajo y

crecimiento personal.




2.2.-Rubros de la capacitacién en calidad.
La capacitacién en calidad se puede dividir en los siguientes rubros.

2.2.1.-Capacitacion General.
La capacitacién general en calidad comprende los siguientes aspectos.
a) Revisitn de conceptos basicos.
b} Unificacién de terminologias y conceptos.
c) Se imparten a todo el personal las técnicas generales de resolucion de problemas y
trabajo en equipo, asi como algunas de las herramientas basicas de calidad tales como el
diagrama de causa- efecto, los diagramas de flujo, Pareto, étc.

2.2.2.-Capacitacién Especializada.

Cada miembro del personal debe entrenarse en dreas de especial interés de acuerdo
a las funciones del puesto que le toca desempefiar, tales como medicidn de la satisfaccion
del cliente, algunas técnicas estadisticas, control de procesos, étc.

2.2.3,-Desarrollo de habilidades.

Dependiendo del puesto que sc desempefie es muy importante €l desarrollo de
ciertas habilidades como son las técnicas de servicio, las habilidades de liderazgo,
comunicacion, étc.

1.3.-Diferencias entre “calidad total”, “sistema de aseguramiento de calidad tipo
ISO- 9000” y “control de calidad.”

A continuacién se describen las diferencias principales entre contar con calidad total,
un sistema de aseguramiento de calidad y simplemente efectuar control de calidad en
nuestra empresa, tomando como base los aspectos sobre los que se hace prevencion.

2.3.1.-Calidad total.

El concepto de calidad total contiene a los otros dos. Cuando hablamos de calidad
total o de una empresa con calidad total esto involucra una serie de valores comunes en
ella, una filosofia comiin, objetivos comunes, étc. La calidad total involucra a todas las
personas, desde el personal de intendencia hasta el de la alta gerencia, y a todas las ireas:
ventas, compras, contabilidad, finanzas, produccion, disefio, mercadotecnia, étc, es decir,
nadie dentro de la empresa queda fuera de los conceptos, valores, actitudes y actividades
relacionadas con la catidad, no solamente del producto o servicio, sino también con la
calidad de las personas, la calidad de los objetivos, Ia calidad de los valores, étc.

2.3.2.-Sistema de aseguramiento de calidad tipo 1SO- $000.

El sistema de aseguramiento de calidad comprende solo los aspectos relacionados
con lo que Hamaremos el “proceso que da de comer,” que parte de la materia prima que
requerimos para la fabricacién o ¢claboracién de un determinado producto, continia con las
etapas procesales de manufactura por las que éste atraviesa, y concluye con la cadena
cliente- proveedor que lo hace llegar al consumidor final. Los 20 requisitos de IS0, estin
muy relacionados con este proceso. En el sistema de aseguramiento de calidad deben
implementarse sub- sistemas para hacer cumplir todos o algunos de los 20 requisitos de la
norma ISO- 9001 dentro de nuestra organizacién, y éstos serdn controtados por varias de
las areas involucradas en €l sistema de aseguramiento de calidad segin sus funciones,
quedando algunas de estas dreas fuera de dicho sistema.
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2.3.3.-Control de calidad.

Este concepto es el mas restringido de los tres, una empresa que ha logrado ser
llamada de calidad total, o que cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad, requiere
efectuar un acertado controt de! producto. Se debe contar con un 4rea de control de calidad,
o0 con un laboratorio, que realice las pruebas necesarias para determinar si dicho producto
cumple o no con una serie de requerimicntos o caracteristicas preestablecidas, expresadas
en la forma de normas, especificaciones, hojas de datos, étc. El control de calidad esta
limitado a los productos y a las pruebas de calidad que deben efectuarseles y puede ser
responsabilidad directa de una sola de las dreas de la organizacion.

2.3.4.-“Paraguas” de Calidad total, Sistema de aseguramiento de calidad tipo
1SO- 9001 y Control de calidad.

La Figura 1 muestra los aspectos sobre tos que hacemos prevencion al contar en
nuestra organizacion ya sea con Calidad total, con un Sistema de Aseguramiento de calidad
tipo ISO- 900! o solamente limitarmnos a realizar Control de calidad. En dicha figura
podemos ver que el concepto que aplicado crea una mucho mayor prevencién y proteccion
al afrontar los problemas del mercado es ¢l de Calidad total, claro que hay que tomar en
cuenta que para llegar a ella debemos realizar una mayor inversién de tiempo y de
recursos. Y en lo referente a la capacitacion del personal, que es lo que ahora nos
conciemne, hay que lograr los siguientes objetivos: Todos, sin excepeion, a lo largo y ancho
de la empresa deben ser capacitados. La educacion debe ser tan profunda que logre un
cambio de valores y un verdadero sentido de pertenencia a la organizacion, debe optimizar
1a actitud en ¢l desempeiio de labores y la actitud ante cl trabajo de equipo. Este proceso de
capacitacién debe apoyarse brindando a las personas la motivacién y retribuciones
adecuadas.

23.5-Elementos del Sistema de aseguramiento de calidad.

El sistema de aseguramiento de calidad estd constituido por la estructura
organizacional, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos
necesarios para que se lleven a cabo, de manera sisteméatica, las actividades para
proporcionar la confianza de que un producto o servicio, cumple con los requisitos
especificados.

2.4.-ISO (International Organization for Standardization .)
ISO son las siglas de la International Organization for Standardization con sede en
Ginebra, Suiza, cuya labor incluye los siguientes aspectos:
2) Desamollar y promover normas internacionales de calidad.
b) Regular el criterio de aceptacién de bienes y servicios.
¢) Asegurar insumos confiables.

2.4.1.-Historia.

De 1939 a 1945, por las necesidades surgidas durante la guerra sc desarrollaron las
normas para armamento denominadas normas militares (MIL- STD,) éstas fueron
empleadas posteriormente por la OTAN y sirvieron 2 Inglaterra como base para las normas
relativas a Sistemas de calidad denominadas BS- 5750.

Posteriormente el bloque europeo cred a la ISO que desarrolld la normativa relativa
al aseguramiento de calidad, serie 1SO-9000. En el afio de 1992 esta nommativa fue
incorporada a las normas mexicanas, bajo la denominacién NMX- CC- 1 a NMX-CC- 8.
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En la actualidad la ISO es conocida y aceptada mundialmente, es por ello que la
certificacién 1SO- 9000 es vital para abrir a nuestra empresa las puertas al mercado
nacional ¢ internacional.

Es imposible ia implementacién del Sistema de aseguramiento de calidad tipo 1SO-
9000 y el logro de la certificacion en alguna de las tres pormas ISO- 9000, sin una adecuada
capacitacion de nuestro personal,

2.4.2.-Los tres modelos ISO- 9000,
Cada uno de ellos esta basado en una de las tres normas SO que se citan a
continuacién y cubre los aspectos referidos en el titulo de cada una de ellas.

a) Norma ISQ- 9001.

MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICABLE AL DISENQ, FABRICACION,
INSTALACION Y SERVICIG POST- VENTA.

b) Norma ISQ- 9002.

MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICABLE A LA FABRICACION E
INSTALACION.

¢} Norma ISO- 9003,
MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICABLE A INSPECCION Y PRUEBAS
FINALES.

2.5.-Temas bisicos de capacitacién que incluye esta guia.

Hemos mencionado que esta guia esta dirigida a la gerencia media (gerentes de area,
jefes de departamento, étc.) o a aquellos que tienen personal a su cargo, el cual requerird ser
capacitado para el adecuade mantenimiento ¢ implantacién del sistema de aseguramiento
de calidad tipo [SO- 9000, A continuacion se detallan los temas que s¢ incluyen y €l por
qué de su seleccion.

2.5.1.-Filosofias de calidad y capacitacion en calidad total.
Dado que la cultura de calidad crea un ambiente propicio para la implantacion y
mantenimiento del sistema de aseguramiento de calidad.

2.5.2.-El Sistema de aseguramiento de calidad tipo ISO- 9001 y sus veinte
requisitos.

Dado que en el conocimiento y cumplimiento de los veinte requisitos 1S0- 9000 se
soporta la estructura para la calidad, es indispensable brindar una adecuada capacitacion al
personal en este aspecto para que dichos requisitos se satisfagan en su totalidad y de la
manera acertada para lograr el funcionamiento eficiente del sistema.

La norma ISO- 9001 es la que incluye los veinte requisitos en su cumplimiento mas
estricto, es por ello que en la mayoria de los ejemplos de la presente guia se ha elegido el
modelo 1SO-3001.

2.5.3.-Capacitacién bssica en Metrologia.

No podemos hablar de calidad o cumplimiento de requisitos o especificaciones si no
realizamos una medicién adecuada de éstos en el producto terminado, en el producto
durante sus etapas de fabricacion, en la materia prima, cn las condiciones del proceso para
su obtencion, étc.
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Figura 1.-Aspectos que contemplan Jos términos Calidad total, Sistema de Aseguramiento de calidad

y Control de calidad.
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La Metrologia es una herramienta que asegura la confianza en las mediciones, tanto
en el producto como en ¢l control de los procesos.

Un programa de capacitacién bdsica en Metrologia debe incluir los siguientes
aspectos.
a) Aspectos tebricos que refuercen conocimientos.
b) Aspectos basicos que desarrollen habilidades
¢) Experiencias concretas que mejoren actitudes.

2.5.4.-Auditorias internas de calidad tipo ISO- 9000 y Ia manera eficiente de
auditar el sistema.

Ya que el auditar el sistema de aseguramiento de calidad garantiza su
perfeccionamiento continuo al detectar 4reas de oportunidad de mejora, este tema no debe
pasarse por alto en un programa de capacitacién adecuado.
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3.-Capitulo L Filosofias de calidad y capacitacién ep calidad total.

3.1.-Definicién actual de calidad.

Qué es calidad? En e} pasado hablar de calidad cra referimos a la finura o al lujo de
los productos o servicios que adquiriamos. En la actualidad el concepto de calidad ha
evolucionado y se ha desarrollado notablemente. Actualmente entendemos por calidad al
cumplimiento de requisitos preestablecidos para productos y servicios; pero, jquién
establece estos requisitos?, es, en realidad, el consumidor, usuario ¢ chiente final quien los
establece al seleccionar un producto basandose en sus necesidades, preferencias, gustos y
expectativas.

Es tarca de empresarios, fabricantes, distribuidores y prestadores de servicios conocer
estas necesidades, gustos y expectativas, es decir los requisitos reales del producto, para
traducirlos en normas y especificaciones aplicables a dicho producto o servicio. Es
necesario no solamente conocer los gustos y necesidades actuales de los clientes, sino
prever los futuros, es esta vision a largo plazo lo que separa 2 las empresas exitosas de las
demis o inclusive lo que permite la supervivencia en un mercado cambiante y global. Es
por ello que toda la estructura para la calidad de una empresa u organizacién debe estar
enfocada hacia ¢l cliente o consumidor final del producto o servicio que suministra.

Ei modificar el concepto de calidad que se ticne de manera empirica o por experiencias
pasadas es el primer objetivo de este manual y de cualquier curso basico que se imparta
relacionado con la calidad.

3.2.-Definicién de control total de calidad.
Este concepto es equivalente al de calidad total y fue el empleado por Ishikawa y
Feigembaum en su literatura.

El control total de 1z calidad es el control de calidad en toda la empresa y significa que
absolutamente todos los miembros de la organizacién en todos los niveles y en todas las
dreas o departamentos deben estar comprometidos con el desarrollo, el mantenimiento y la
superaci6n de la calidad. Para lograr que la mercadotecnia, 1a ingenieria, la fabricacion y el
servicio se hagan a la satisfaccién total del consumidor y al nivel més econémico posible.

El logro de la calidad total dentro de una organizacién involucra tanto al proceso
productivo como al gerencial. La calidad actualmente se ha wuelto una estrategia
administrativa de los negocios para mantener la competitividad.

3.3.-Evolucién histérica de la calidad.

La Tabla 28 resume la evolucion historica de la calidad a nivel mundial y 1a Tabla 2b
resume la evolucién histérica de la calidad en el caso particular de México. Conocer la
evolucién de la calidad nos permite una mejor comprensién de la misma y es por ello
conveniente incluir un breve resumen de la historia de la calidad en cualquier curso bisico
de capacitacion en calidad.

3.4.-Filosofias de calidad.
A continuacién se presentan 1os conceptos bésicos de los principales autores en calidad
total o control total de la calidad.



Tabla 2a.-Ly Evolucién Histérica de la Calidad a nivet Mundial.

ANTES DE 1900

LA FABRICACION DEL PRODUCTO ES
CASI ARTESANAL Y LLEVADA A CABO
EN SU TOTALIDAD POR UN SOLO
QOPERARIO QUE ES RESPONSABLE DE SU
CALIDAD, ESTA CALIDAD DEL
PRODUCTO BRINDA AL OPERARIO
PRESTIGIO Y ORGULLO POR SU
TRABAJO.

1900- 1918

SURGEN LAS FACTORIAS MODERNAS, Y
CON ELLAS LA DIVISION DEL TRABAJO,
UN OPERARIOQ INTERVIENE EN UNA SOLA
ETAPA DE FABRICACION DE MUCHOS
MAS PRODUCTOS Y LA CALIDAD
COMIENZA A SER RESPONSABILIDAD
DEL CAPATAZ QUE TIENE A SU CARGO
AL GRUPO DE OPERARIOS.

1918- 1937

LA PRIMERA GUERRA MUNDIAL
DEMANDA UN SiSTEMA DE PRODUCCION
MUCHO MAS GRANDE Y MAS COMPLEJO
EN EL QUE EXISTEN INSPECTORES DE
CALIDAD DE TIEMPC COMPLETO.

1937- 1960

CON LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL
SURGE LA PRODUCCION EN MASA Y CON
ELLA EL CONTROL ESTADISTICO DE
CALIDAD. COMIENZA LA INSPECCION
POR MUESTREO, PERO EL CONTROL DE
CALIDAD ESTA RESTRINGIDO A LAS
AREAS DE PRODUCCION.

1960- 1980

ES NECESARIO OBTENER PRODUCTOS DE
CALIDAD AL MENOR COSTO POSIBLE,
NACE UN NUEVQ CONCEPTO:"CONTROL
TOTAL DE LA CALIDAD.” LA GERENCIA
LLEVA EL CONTROL DE CALIDAD A
CADA PROCESC DE FABRICACION (YA
NO SOLAMENTE A LA ETAPA FINAL ALA
QUE ESTABA LIMITADO.)
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Tabla 2b.-La Evelucién Histérica de 1a Calidad en México.

[ EVOITGION HISTORICA DEYL€

JECALIDAD ENMERICD ]

1900- 1940

EL, CONTROL DE CALIDAD ESTA BASADO
EN LA INSPECCION. EN 1943 SE
ESTABLECEN LAS NORMAS
INDUSTRIALES MEXICANAS BASADAS
EN LAS DE LQS ESTADOS UNIDOS .

1950- 1980

LA RESPONSABILIDAD DE LA CALIDAD
ESTA LIMITADA AL DEPARTAMENTO DE
CALIDAD. EN 1950 SE FUNDA LA
ASOCIACION NACIONAL MEXICANA DE
CONTROL DE CALIDAD (ANMECC.) EN 1973
SE FUNDA EL INSTITUTG MEXICANO DE
CONTROL DE CALIDAD (IMECCA.) SE
LLEVAN A CABOQ CONGRESOS ANUALES
DE CALIDAD. SE FORMAN
ESPECIALISTAS EN CALIDAD.

EN 1982 COMO RESPUESTA A LA CRISIS
ECONOMICA VARIAS COMPANIAS
INCURSIONAN EN LAS ACTIVIDADES DE
CONTROL TOTAL DE CALIDAD.

1984- 1987

SURGE LA ADMINISTRACION MODERNA
DE LA CALIDAD Y EL CONTROL
ESTADISTICO DEL PROCESO. SE INICIA
UN INTERCAMBIO CULTURAL CON
JAPANESE UNION OF SCIENTISTS AND
ENGINEERS (JUSE )}

1987-1990

NOTABLE INCREMENTO DE LAS
ACTIVIDADES DE ADMINISTRACION
TOTAL DE CALIDAD. INSTITUCION DEL
PREMIO NACIONAL DE CALIDAD. SE
INSTITUYEN FUNDAMECA y CAINTRA,
ASOCIACIONES PARA EL FOMENTO DE
LA CALIDAD.

1990- 1994

SE INICIA LA CERTIFICACION EN
NORMAS INTERNACIONALES. SE
ESTABLECEN LOS PRIMERCS CUERPOS
CERTIFICADORES. VARIAS COMPANIAS
SE PREPARAN PARA EL TLC Y LA
INMINENTE GLOBALIZACION DEL
MERCADQ, CERTIFICANDO SU SISTEMA
DE CALIDAD EN ISO- 9000.
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3.4.1.-Philip B. Crosby.

Los conceptos que Crosby maneja son sencillos, hace de {a calidad algo accesible
para todos. Por ello es idéneo hacer uso de los conceptos de este autor cuando deseamos
capacitar a obreros o personal en general que no cuenta con un nivel elevado o ni siquiera
medio de preparacién académica.

3.4.1.1.-Conceptos basicos de calidad de Crosby.

3.4.1.1.1.-Concepto de calidad de Crosby.

Como explicamos anteriormente calidad es el cumplimiento de requisitos, un
Rolls Royce no es un auto de menor calidad que un automévil compacto, pues cada uno
cumple con requisitos basados en los fines para los que fue creado y planeado.

3.4.1.1.2.-La Prevencién como una manera de lograr la calidad.

La calidad se logra a través de la prevencién y no de la correccion. Una vez que
el producto ha sido fabricado, solo es posible detectar sus fallas por medio de la inspeccién
y corregirlas a través de “reprocesos” y “retrabajos”, esto es a la larga mucho més costoso
que prevenir la aparicion de dichas fallas, es decir del no cumplimiento de requisitos en el
proceso de fabricacion, en la materia prima, de las herramientas o equipos de los que se
hizo uso para dicha fabricacién o en el mismo proveedor.

3.4.1.1.3.-Actitud de trabajo para la calidad.

La actitud con la que debemos trabajar para el logro de la calidad s la de “cero
defectos.” Al igual que un jugador, que al tirar los dardos se concentra en el blanco y
dirige todas sus tiradas hacia él, nosotros debemos trabajar con una actitud de “hacer las
cosas bien a la primera.”

De la misma manera en que el jugador no acierta siempre, nosotros podemos
tener fallas, pero el logro de este estindar de comportamiento o de esta disposicion al
trabajar dentro de nuestra organizacion, aumentaré los aciertos y disminuird los errores.

“Cero Defectos * es una actitud y una disposicion mental, més que una
realidad tangible.

En lo referente a capacitacién es importante hacer énfasis en que el objetivo de
la capacitacion es provocar un cambio de actitud, gracias a la adquisicién de conocimientos
y el desarrollo de nuevas habilidades. De esta mancra, como resultado de una adecuada
capacitacion para la calidad, serd posible que nuestro personal trabaje con una actitud de
cero defectos. Es importante incluir un programa de incentivos que tome en cuenta las
necesidades de cada uno de los niveles de personal en la organizacion.

3.4.1.1.4.-Costo de Calidad.
La forma de medir nuestros avances en materia de calidad es mediante el

calculo del “costo de calidad.”

Los reprocesos y los desperdicios incrementan notablemente los costos. Es
mucho mas alto el costo derivado de no cumplir con los requerimientos de calidad, que el
que se desprende de cumplirlos.

Para la medida del costo de calidad hacemos uso de los siguientes conceptos.
22



1.-Costo de calidad. Es e} costo que implican todas las fallas en todas las partes de un
proceso de un producto més el costo que implica la prevencion para que no ocurran dichas
fallas.

2.-Componentes del costo de calidad. (ver Tabla 3)

a) Costo de no cumplimiento. Es aquel en el que incurrimos por hacer las cosas mal.

b) Costo de cumplimiento. Es aquel en el que incurrimos para prevenir que las cosas se
hagan mal.

3.-Clasificacién de los costos de no cumplimiento.
a) Costo interno de falla. Es aquel en el que se incurre por las fallas que ocurren antes de
que el producto llegue al cliente.

Ejemplos de costos de no cumplimiento internos.
i Trabajos mal hechos que hay que repetir.
ji Desperdicios de materia prima.
iii Desperdicios de tiempo.

b) Costo Externo de falla. Es aquel en el que se incurre por las fallas que se tienen después
de que el producto ha llegado al cliente.

Ejemplos de costos de no cumplimiento externos.
i Reclamaciones de clientes que hay que atender.
ii Bonificaciones al cliente por dafios causados por productos defectuosos.
iii Pago de garantia,

4.-Clasificacién de los costos de cumplimiento.

a) Costo de prevencién. Es aquel en el que incurrimos para evitar tener fallas.
Ejemplos de costos de cumplimiento de prevencion.

i Capacitacién de operadores.

ii Equipo para control de proceso.

iii Ensayos en planta piloto para detectar problemas potenciales durante la produccion.

b) Costo de evaluacion. Es aquel en el que incurrimos para evaluar si estamos cumpliendo
con los requisitos de calidad.

Ejemplos de costos de cumplimiento de evaluacion.
i Inspeccion.
ii Analisis.
iii Auditorias.

5.-Aplicaciones del costo de calidad. La medicién del costo de calidad nos proporciona las
siguientes ventajas.

i Expresar el efecto de los problemas de calidad en términos monetarios.

ii Priorizar y planear el ataque de problemas que originan costos de calidad.

iii Medir el efecto de las acciones correctivas comparando el costo de calidad antes y
después de su aplicacion.

iv Medir ¢l avance y los efectos de la implantacién del sistema de aseguramiento de
calidad.
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Por lo general al inicio de la implantacion del sistema de aseguramiento de calidad el
costo de calidad se eleva, pero una vez que el sistema funciona adecuadamente, disminuye
hasta ser ostensiblemente menor que el que se tenia cuando no se contaba con ningin
sistema para la calidad. Es conveniente efectuar una medida del costo de calidad, como un
diagnostico, de manera previa a la implantacion del sistema de aseguramiento de calidad.

6.-Errores que suelen cometerse respecto a la medida del costo de calidad y sus
aplicaciones.

i Medir el costo de calidad y no actuar. Lo importante es que se¢ gjecuten las acciones
pertinentes después de dicha medicién.

ii Trabajar mucho para obtener una cifra exacta. Esta medicidn no debe ser demasiado
detallada y complicada.

iii Usarlo para calificar o acusar a alguien. Lo importante es poner de manifiesto los
problemas para que se les de solucién. Ademas, no siempre ¢l drea en la que se da dicho
costo es la responsable por el mismo, por cjemplo, et drea de compras no es la responsable,
por el sobreprecio de alguna materia prima comprada con urgencia por una mala
programacién de la produccion.

iv Creer que el costo de cumplimiento es siempre sano y ro tratar de disminuirlo. Por
ejemplo, realizar una costosa inspeccion al 100% para ascgurarse, en lugar de sustituirla
por un muestreo estadistico.

7.-Responsable de la determinacidn del costo de calidad. E representante de la direccion
(ver inciso 8.1.14 del glosario) y/o el comité de calidad segin sea el caso, auxilian al
definir los renglones a medir en cada 4rea, pero el clculo del costo de calidad en cada area
es responsabilidad del titular y se incorpora dentro de las mediciones peridgdicas de togros
que se deben realizar, dentro del sistema de aseguramiento de calidad.

Tabla 3.-Ejemplo de clasificacion de costos de calidad.

Fallas causadas al proceso por mala materia prima. No cumplimiento.
Control de calidad de materias primas, Cumplimiento.
Energla eléctrica para fabricar bien a la primera. (Otros costos.
Pérdida de ventas por mal servicio. : No cumplimiento.
Pruebas piloto para desarrollo de producto. Cumplimiento.

| Departamento de auditoria interna. Cumplimiento.
Gasto extra por COMPpras urgentes por €ITof €n Programa. No cumplimiento.
Bodega de producto terminado, necesaria segln programa. Qtros costos.
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3.4.1.1.5.-Los Cuatro fundamentos de calidad de Crosby.

a)Conceptos. Los cuatro conceptos anteriores: Definicion de calidad como cumplimiento
de requisitos, prevencion, cero defectos y costo de calidad, constituyen los cuatro
fundamentos de calidad de Crosby, y se muestran en la Tabla 4.

b)Estrategia de aplicacién de los cuatro fundamentos de calidad de Crosby. Se deben
conocer los requisitos, cumplirlos con prevencién y con una disposicion de ceros defectos,
para lograr disminuir el costo de calidad.

Tabla 4.-Los Cuatro Fundamentos de Calidad de Crosby.

Fium, lujo, étc. ) Cumplimiento de requisitos

Deteccién Prevencién
Nivel aceptable Cero defectos

Devoluciones, quejas, €ic. Costo de calidad

3.4.1.1.6.-Compromiso de la alta direccién.

Segun Crosby la implantacién de la Calidad no puede lograrse sin el
compromiso de la alta direccion o alta gerencia en primera instancia. Asimismo la calidad
solo se logra a través del compromiso del personal en hacer las cosas bien mis que en
auditar o tener auditorias.

3.4.1.1.7.-Cliente interno.

Crosby enfatiza el concepto de “cliente interno”, dentro de la organizacion la
persona que hace uso de mis servicios es mi cliente interno, de igual manera el siguiente
proceso es el cliente interno del primero. Por ejemplo, Produccidn serla un cliente interno
de Compras, y Ventas lo seria de Produccién.

3.4.2.-1.M. Juran.

Juran es el autor mas adecuado para la capacitacién de los altos niveles de la
organizacién debido a que es quien sienta las bases de la gestion de calidad, o
administracion de la calidad (Quality management), es decir, de cémo llevar a cabo un tipo
de liderazgo administrativo con y para la calidad.

Para Juran el logro de la calidad total dentro de una empresa parte siempre de un
compromiso real de la alta direccién de ésta con la calidad, de una comunidn de los altos
directivos con las nuevas ideas relacionadas con la calidad y del hecho de que la gerencia se
involucre y comprometa junto con todo el personal de la organizacién para realizar los
cambios que conduzcan al logro de los objetivos de calidad.

Juran resalta la importancia de la responsabilidad de la administracién en la mejora
de la calidad.
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3.4.2.1.-Definiciones de Juran relativas a la calidad y a la administracién de
la calidad.

a) Funcifn de calidad.
Las funciones de calidad son ¢l conjunto de actividades mediante las cuales se consigue la

calidad de una empresa.

b) Definicién de calidad.
La calidad es la adecuacion al uso del producto o servicio.

¢) Control de 1a calidad.
Efectuar un efectivo control de la calidad es comparar resultados obtenidos con los
objetivos fijados, y una vez detectadas las desviaciones existentes, corregirlas.

3.4.2.2.-Pérametros de Juran que miden la calidad.

) Pardmetros. La medida de la calidad del producto se cfectia a través de la medida de
los pardmetros de la adecuacion al uso de dicho producto. La Tabla Sa muestra los
paréimetros en los que se basa la medida de la calidad segiin Juran.

b) Estrategia de aplicacién de los pardmetros de adecuaci6p al uso de Juran. Para
lograr la calidad de un producte, s decir su adecuacion al uso, debemos cuidar todas las
etapas de su diseflo y fabricacion . Asi surge el concepto de aseguramiento de calidad en
cada una de las ctapas necesarias para lograr que un producto o servicio se adecue al uso
que haré de €1 un consumidor final.

3.4.2.3.-Espiral de calidad de Juran.
Juran ve al logro de la calidad dentro de una organizacién como a una espiral en
la que se implicaa todas las areas de la misma. Véase Figura 2.

1.-Investigacion. El primer paso para la mejora de un producto o servicio es realizar una
investigacidn de las necesidades de! mercado, es decir de los requisitos del cliente,
debemos intentar adelantarnos a sus necesidades futuras, a sus posibles descos, gustos o
preferencias.

2.-Desarrollo. Se deben desarrollar las caracteristicas necesarias realizando la investigacion
y experimentacion necesarias.

3.-Disefio. Creacion de disefios robustos que cumplan con los requisitos del cliente. Un
disefio robusto es aguel que posee caracteristicas o elementos que evitan problemas o
crrores en las etapas © procesos siguientes de fabricacion. También debemos crear disefios
robustos para que el usuario 0 consumidor final no tenga problemas con el uso o
conservacion del producto, y para que el mantenimiento o servicio post-venta pueda
realizarse de manera ficil y efectiva.

Un paquete de software para una computadora que despliega este mensaje antes
de formatear un diskette: "4/ formatear este diskette se borrard toda la informacion que
contiene, ;desea formatearlo?"” es un ejemplo de un disefio robusto que evita que el
usuario cometa errores.
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Tabla 58.-Parimetros que miden Ia adecnacion al uso del producte.

Calidad del diseiio

Investigacion del mercado

Identificacién de las necesidades del usuario

Medida en la que el disefio responde a las
necesidades del usuario.

Especificaciones y el rigor con e} que éstas
se fijan.

Cumplimiento de calidad, esto es el rigor Materia prima.

con el que se cumplen las especificaciones.
Proceso
Producto terminado
Personal

Disponibitidad

Fiabilidad, entendida como la ausencia de
fallas.

Mantenibilidad. Que se define como la
facilidad de reparacién de las averias que
lleguen a presentarse.

Apoyo logistico. Mecénica para el
suministro de repuestos.

Condiciones operativas del mantenimiento,
esto es el hecho de que la reparacion pueda
efectuarse en ¢l lugar de uso, €tc.

Atencion de servicios

En la actualidad el servicio post- venta s un
factor determinante para elegir entre dos
proveedores cuyos productos suelen alcanzar
un mismo nivel de calidad,

4.-Especificaciones. Traduccion de los requisitos que debe cumplir el producto a
propiedades fisicas, quimicas o fisicoquimicas que puedan ser medidas.

5.-Planificacién de produccidn. Determinacion del tipo de proceso y la materia prima
necesarios que den como resultado un producto acorde a requisitos y especificaciones.

6.-Compras. Definir y adquirir el equipo y la materia prima que den como resultado un

producto acorde a especificaciones.

6 a.-Proveedores. Seleccionar “provecdores confiables™ tomando como base su
certificacion ISO- 9000, auditando su sistema de calidad, o revisando su historial de

aprovisionamientos anteriores.
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7-Control de Proceso. Aunque el proceso sea el indicado, si no se lleva a cabo un eficaz
control del mismo, es imposible obtener productos dentro del rango de especificaciones
requerido.

7 a.-Instrumentacién. Es indispensable lievar a cabo una instrumentacion acertada del
proceso para lograr su contro] efectivo.

8,-Inspeccidén y Pruebas. Definir las pruebas que se flevaran a cabo al producto terminado
para asegurar que ningin “producto no conforme” (ver inciso 8.1.9 del glosario) llegue a
manos del cliente. Sin embargo no debemos olvidar que la inspeccion debe realizarse en
todas las etapas del proceso de produccion.

9.-Venta. Ventas mis bajas a las previstas pueden deberse a que todavia no alcanzamos la
calidad deseada.

10.-Uso. Es solo durante el uso del producto cuando el cliente decide si el producto lo
satisface 0 no. En la mayoria de los casos el cliente no comunica al fabricante su
inconformidad, sino que sc limita a cambiar de marca, o proveedor, €s por eilo necesario
implementar canales para captar quejas o comentarios de los clientes. Si no se ha logrado
un disefio robusto ¢! producto no obtiene una verdadera satisfaccion del cliente.

11.-Servicio post-Venta. Un producto de igual calidad puede prevalecer sobre otro porque
junto con €l se brinda un excelente servicio post- venta. Algunas compailias fabricantes de
computadoras personales han prevalecido sobre otras por la excelente calidad de su servicio
post-venta.

12.-Retroalimentacion. Los resultados obtenidos sirven como retroalimentacion para
mejorar continuamente.
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Fig. 2.-Espiral de Calidad de Juran.
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3.4.2.4.-Trilogia de Juran para la gestién de calidad.

Los tres elementos que la integran son la planeacion, €l control y la mejora de la
calidad. Los factores que deben tomarse en cuenta para la aplicacion de esta trilogia son los
siguientes,

3.4.2.4.1.-Planificacion de la Calidad.

La Tabla 5b muestra las actividades que se llevan a cabo para una
planificacién adecuada de 1a calidad y la capacitacion requerida por el personal encargado
de realizarlas.

Tabla Sb.-Capacitacién para la planificacién de la calidad.

£ - :
1.-Determinar gquienes son los clientes Capacitacién en mercadotecnia.
2.-Determinar las necesidades de los clientes | Capacitacién en mercadotecnia.
(este punto y ¢! anterior podrian cubrirse a
través de un estudio de mercado.)
3.Desarrollar las caracteristicas del | Capacitacién especifica para investigadores
producto que respondan a estas necesidades |en laboratorio o planta piloto.

(traducir a especificaciones los requisitos, las
necesidades y expectativas del cliente,
gjercer un control adecuado del disefio y de
sus cambios).

4-Desarroliar los procesos capaces de | Capacitacion en:

producir estas caracteristicas. a) Operaciones unitarias.

b} Contro! de procesos.

c) Ingenieria de procesos.

5 -Realizar una transferencia adecuada de los | Capacitacién en normas 1SO- 9000 y
planes resultantes de los puntos anteriores 2 ascguramiento de calidad para implementar
las dreas operativas de la organizacién. los controles y la estructura documental
necesaria.

3.4.2.4.2.- Cémo dirigir y controlar la calidad.
A continuacién se enlistan los pasos a seguir para llevar a cabo un control
adecuado de la calidad.

1} Evaluar el comportamiento real de la calidad, después de reunir los datos ¢
informacién necesarios, a través de las auditorias de calidad, por ejemplo.

2) Comparar el comportamiento real de la calidad con los objetivos de calidad, una
manera de hacerlo setia a través de un andlisis basado en los resultados arrojados por
las auditorias de calidad (informes o reportes de las auditorias).

3) Actuar sobre las diferencias, dentro de un sistema de aseguramiento de calidad tipo
1SO- 9000 cubrimos este punto en el momento en que implementamos acciones
cormectivas basadas en los resultados arrojados por las auditorias de calidad.
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3.4.2.4.3.- Mejora de la Calidad.
A continuacion se enlistan los pasos a seguir para lograr la mejora continua de
la calidad.

1) Implementar la infraestructura necesaria para lograr lu mejora de la calidad
anualmente. Implementar un sistema de aseguramiento de calidad seria una manera de
cubrir este aspecto ya que el objetivo de implementar un sistema de aseguramiento de
calidad es garantizar la mejora continua de la calidad.

2} Identificar las necesidades concretas para mejorar. A través del desarrollo de
proyectos de mejora. Escribir planes de calidad concretos y definir a los responsables de
llevarlos a cabo.

3) Establecer un equipo de personas con responsabilidades bien definidas para llevar a
cabo cada proyecto.

4) Proporcionar los recursos, la capacitucidn y la motivacion necesarios para que el
personal implicado lleve a cabo los proyectos de mejora a los planes de calidad de
manera acertada. En un sistema de aseguramiento de calidad algunos miembros de la
organizacién quedan fuera de €1, por lo generat el drea de contabilidad o finanzas, por
ejemplo, pero cuando hablamos de calidad total debemos involucrar y comprometer a
todos los miembros de la organizacion.

3.4.2.4.4.- Objetivos a alcanzar por el personal & través de la capacitacion
en calidad.
Segiin Juran el personal comprometido con la calidad debe ser capaz de:
1) Diagnosticar las causas de las desviaciones de los Objetivos de Calidad.
2) Encontrar un remedio.
3) Fomentar su aplicacion.
4) Implementar los controles necesarios para mantener dicha aplicacion y sus beneficios.

3.4.2.4.5.-Funciones de calidad.

Dentro de la organizacién cada una de las dreas o departamentos hace una
contribucién al logro de los objetivos de calidad. La Tabla 6, muestra cuales son algunas
de éstas.

La matriz de calidad que figura en el siguiente capitulo muestra la contribucién
de cada 4rea al cumplimiento de cada uno de los requisitos de calidad 1SO 9000 y es
también la parte que generalmente le toca llevar a cabo, a cada departamento, de lo
establecido en el manual de calidad de la organizacién.

3.4.3.-Kaoru Ishikawa.

Ishikawa establece conceptos basicos de facil aplicacién que es conveniente que la
gerencia media y su personal conozcan durante su capacitacion, ya que han de llevarlos a la
prictica de manera cotidiana. Un ejemplo de estos conceptos es el de! logro de la
uniformidad en la produccién, que se consigue controlando los procesos, haciendo uso de
fas herramientas estadisticas y aplicando estratégicamente el diagrama de Ishikawa.
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3.4.3.1.-Prevencitn en la etapa previa de fabricacién, o en el proceso anterior.

Por mucho que se esfuerce la seccion de manufactura sera imposible resolver los
problemas de confiabilidad, seguridad y economia del producto si et disefio es defectuoso
o los materiales son mediocres.

Tabla 6.-Funciones de Calidad de 13 Organizacién.

2
Compras o procura *Relaciones estrechas y  eficaces con
proveedores confiables.
*Adquisicion de equipo y materia prima
conforme a especificaciones.

Produccion o manufactura *El control del proceso que permite que el
producto cumpla con los requisitos de
calidad.

Disefio 0 Investigacion y desarrollo *Creaci6n de un diseflo robusto.

*Introduccién al disefio de nuevas
caracteristicas acordes a las cambiantes
necesidades del mercado.

Ingenieria *Traduccién de requisitos reales del
mercado a caracteristicas aplicables al
disefio y al proceso, tales como datos
téchicos, normas y especificaciones.

Mercadotecnia Investigacién de las necesidades, gustos,
preferencias y expectativas del consumidor.
Capacitacion o recursos humanos *Capacitacién especifica del 4rea laboral.

*Capacitacion en catidad total.
*Capacitacién necesaria para el sistema de
aseguramiento de calidad.

*Motivacion para el trabajo en equipo.
*Motivacion y capacitacion para el fomento
de la cultura de calidad.

3.4.3.2.-Importancia de la uniformidad del producto fabricado.
Asimismo Ishikawa enfatiza la importancia de la uniformidad del producto
fabricado que se logra a través del control de proceso.

3.4.3.3.-Participacién de todos los miembros de la organizacion.

Para asegurar la calidad desde la etapa de desarrollo de un nuevo producto, es
necesario que toda la empresa, es decir todos y cada uno de los empleados a todos los
niveles y en todas las 4reas, participe en el control total de calidad.

3.4.3.4.-Formacién de Circulos de calidad.
Ishikawa propone la integracion de circulos de calidad dentro de la empresa
formados por voluntarios comprometidos a estudiar, a autodesarrollarse y a difundir las
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nuevas ideas relativas a la calidad, involucrando a su vez, a los demas miembros del
personal.

3.4.3.5.-Definici6n de Ishikawa de Control total de calidad.

Ishikawa lo define como el desarrollo, disefio, manufactura y mantenimiento de
un producto que sca el mas economico, €l mas atil y siempre satisfactorio para el
consumidor.

Las Normas Industriales Japonesas contienen la siguiente definicién para Control
total de calidad. “Es un Sistema de métodos de produccién que econdmicamente genera
bienes o servicios acordes con los requisitos de los consumidores.™

Para Ishikawa, control tota! de calidad es “hacer lo que se debe hacer.” El
control total de calidad debe siempre mostrar resultados.

Uno de los elementos fundamentales para que pueda existir es la educacion, el
control total de calidad inicia y termina con la educacién de todo el personal, desde los
obreros hasta el presidente de la compafiia.

El control total de calidad aprovecha lo mejor de cada persona, entran en juego los
factores humanos y sociales.

3.4.3.6,-Orientacién hacia el consumidor.

Para poder practicar el Control total de calidad se debe abandonar la vieja
mentalidad de que el consumidor debe comprar lo que podemos 0 queremos producir, los
fabricantes debemos investigar, conocer y estudiar los requisitos del consumidor, para que
el disefio, 1a manufactura y Ia venta de los productos tengan como meta u objetivo principal
la satisfaccién total de los requisitos del consumidor. Para lograr esto es necesario que la
calidad no solamente signifique calidad del producto o servicio, sine calidad de trabajo,
calidad de informacion, calidad de proceso, calidad de personal, calidad del sistema de
empresa, calidad de la gerencia o de la administracion, calidad de los objetivos de la
empresa, étc.

Sin embargo, nunca debemos olvidar que aunque un producto sea excelente,
nunca podré satisfacer al cliente si su precio es excesivo, por tanto la calidad nunca puede
estar desligada de los aspectos econdmicos.

3.4.3.7.-Pasos para la implantaci6én de la calidad dentro de la empresa.

Ishikawa, tomando como base el circulo de Deming (planear, hacer, verificar y
actuar,) sugiere una serie de pasos para llevar a cabo la implantacién de la calidad dentro de
la empresa.

1.-Fijar directrices u objetivos.

a) Se deben fijar directrices u objetivos de calidad, comenzando por los de la alta gerencia
hasta los de cada drea. Los objetivos personales dentro de la empresa se desprenden de
éstos.

b) Los objetivos de las diferentes areas deben ser congruentes cntre si y con los de la alta
direccién, para que se propicie el trabajo en equipo, y para que todos dentro de la
organizacion avancen en una misma direccion.

¢) Debemos expresar los objetivos de una manera concisa y debe existir una forma clara
de medir que tan cerca nos encontramos de alcanzarlos, también debemos fijar un plazo
para su realizacién. Por ejemplo, esta seria la manera correcta de expresar un objetivo:
Disminuir ¢l nimero de devoluciones de jarras de cerimica de un 7.4% a un 34% en
los proximos seis meses. Este objetivo podria ser compartido por el drea de
manufactura (jarras cuyas asas se desprenden facilmente, manchas que aparecen
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durante el vidriado por las diferentes alturas de las camas en el horno, étc.) y el area de
almacép (jarras con empaque inadecuado, jarras que se quiebran durante el transporte,
étc.)

2-Determinar los métodos con los que se alcanzan los objetivos.

Los métodos para alcanzar los objetivos deben determinarse y normalizarse. A
través de un andlisis debemos determinar las causas de un problema repetitivo, hacer las
modificaciones pertinentes y después estandarizar éstas para que siempre se cumplan.
Cuanto mas atras se haga la correccion (corregir en la causa de la causa) mayor serd la
prevenci6n y mejores los resultados.

3-Brindar educacién y capacitacion,

Es una responsabilidad de la alta gerencia que ¢l personal reciba una capacitacion
adecuada. Es una responsabilidad de cada superior la capacitacion de sus subalternos.

El objetivo de toda capacitacién relacionada con la calidad es desarrotlar personal
independiente, que pueda realizar acertadamente su trabajo con un minimo de supervision.
De esta manera todos somos responsables por la calidad de nuestros productos, por la
calidad de nuestro trabajo y por la calidad de nuestra organizacion.

4.-No sobrevalorar la aplicacion de normas y procedimientos.

No debemos dar igual importancia a la aplicacién de normas y procedimientos
que a la capacitacién del personal. Durante la realizacion del trabajo no basta con apegarse
estrictamente a ellos, aunque esto es muy importante, también debemos contar con personal
que posea la capacitacién y experiencia necesanas para gjecutar adecuadamente su trabajo.

3.-Verificar los efectos de lo realizado.

Se deben verificar los efectos de lo realizado, y para ello la gerencia debe contar
con un sistema de verificacion, auditorias de calidad por ejemplo. El enfoque de dicho
sistema no debe ser el de verificar porque nadie es digno de confianza, sino el de que todos
estemos intcresados en uma evaluacién o en una autoevaluacién para corregir fallas,
alcanzar objetivos comunes y lograr asi la mejora continua.

Debemos verificar tanto en las causas como en los efectos.

a) Verificar que los factores causales estén bajo control. Es muy importante verificar los
procesos, una manera concisa de hacerlo es visitar el lugar de trabajo con una lista de
verificacion, para constatar que estamos apegindonos a normas, a especificaciones y a
procedimientos aprobados.

b) Verificar los efectos . A través de la verificacion de los efectos podemos evaluar el
proceso administrativo, los procedimientos de trabajo y e! proceso de fabricacion.
Ejemplos de efectos por verificar son los siguientes: indice de ausentismo,
productividad, calidad del producto o servicio, costos, cumplimicnto de fechas de
entrega, disminucién de desperdicios, disminucién de reprocesos, disminucion de
reclamos, disminucién de devoluciones, eficiencia de los procesos, mano de obra
requerida, étc. Para toda verificacién tanto de causas como de efectos debemos tomar
como base criterios estadisticos
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6.-Emprender la accién apropiada.

Una vez realizada la verificacion o evaluacion debemos emprender la accion
apropiada. Para ello debemos tomar en cuenta dos enfoques importantes. El primero es €l
de que la intencion de las evaluaciones no es el de encontrar culpables, el enojarse con los
subalternos puede acarrear efectos contrarios como ¢l de que no salgan a la luz las
verdaderas causas de Jas irregularidades. Debemos abocarnos a acabar con todas las
barreras que impidan la realizacion de un trabajo bien hecho, ya que esto es una fuente de
satisfaccion para cualquier trabajador. El segundo es el de la prevencion, para ¢l logro de la
calidad debemos de prevenir més que de corregir. La prevencion s mas efectiva cuando
actuamos sobre la causa de las irregularidades.

3.4.3.8.-Las siete herramientas de Ishikawa.

Todas las herramientas son estadisticos, a excepcion del Diagrama de hueso de
pescado y el diagrama de flujo de proceso. Otras dos herramientas Gtiles, aunque no de
Ishikawa, son el diagrma de flujo de proceso y la grifica de tendencias.

a) Diagrama de Pareto.

b) Diagrama de causa- cfecto. (también conocido como diagrama de hueso de pescado o
diagrama de Ishikawa.)

¢) Estratificacion.

d) Hoja de inspeccién.

e) Histograma.

f) Diagrama de dispersion.

g) Gréfica o cuadro de control.

h) Diagrama de flujo de proceso.

i) Grafica de tendencias.

3.4.3.8.1-Diagrama de Pareto.

Una vez reunidos los datos este diagrama se utiliza para jerarquizar las causas.
El empleo de este diagrama da origen a la regla de Pareto: Solo un 20% de las causas
posibles da origen a un 80% de los problemas que se presentan. Asi el 80% de los
problemas pueden ser corregidos atacando un 20% de las causas. Este diagrama es un tipo
especial de Histograma. Véase figura 3.

El diagrama de Pareto es una grafica que representa €n forma ordenada ¢l grado
de importancia que tienen las diferentes causas en un determinado problema, tomando en
consideracion la frecuencia con la que ocurren. El diagrama de Pareto, al catalogar Jas
causas por orden de importancia, facilita una correcta toma de decisiones. A continuacién
se presenta un ejemplo de elaboracion de un diagrama de Pareto. Véanse Tabla 7 y Tabla
Ta.
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Tabla 7.-Datas para elaborar un diagrama de Pareto.

RPERLS DEHABAZO DEMAN (ENINIENTO CORRECTIYO RECTRIDAS LL AREADE
T pi JUROTAY 35 BESULIG B 135

Tipo de trabajo Frecuencia H H/orden H H/Total %
Estopero. 46 1.5 69 24
Destapar 7 24 168 59
condensador.

Soldar filtro. 10 1.5 15 5
Destapar ¢afio con 4 2 8 3
carbdn.

Ctros 27 1 27 9
Totales T= 94z 100% I= 287 =100% =100

Nota: HH = Horas hombre.

Tabla 7a.-Tabla de frecuencia parn elaborar un diagrama de Pareto.

A
46 49 49
27 28 78

Soldar filtro. 10 11 89

Destapar condensador. 7 7 96

Destapar cafio con 4 4 libd

carbon.

Totales. I=94=100% =100

0.-Otros

carbdn.

E.-Estopero

SF.-Soldar Filtro.
DC.-Destapar condensador
DCN.-Destapar cafio con

Los datos de la Tabla 7 muestran el mantenimiento correctivo (jro preventivo!) que fue necesario
Jevar a cabo en el drea de produccién de la empresa. El elaborar con ellos un diagrama de Pareto nos
ayudard a jerarquizar las causas de un elevado costo de mantenimiento, con el objetivo de actuer
sobre las de mayer importancia. En este caso ef problema que debemos resolver primero es del
cstopero, seria conveniente invertir en su mantenimiento preventivo, después debemos definir cuales
son los problemas que englobamos como “otros,” ya que son los que siguen en importancia.
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3.4.3.8.2. -Estrategia de Ishikawa para el andlisis de problemas y el

diagrama de Ishikawa o de hueso de pescado.

a)

b)

c)

Son los obreros u operarios quienes suelen estar mas cerca de las causas que originan
los problemas, si como jefes de departamento, o gerentes de 4rea logramos transmitir a
nuestro personal los conceptos de Crosby o el uso de las herramientas de Ishikawa,
podremos lograr una empresa con calidad total o una empresa que cuente con un
sistema de aseguramiento de calidad que funcione de manera eficiente y efectiva, es por
ello que la capacitacion del personal es tan importante.

Para el analisis de problemas debemos recurrir a la persona que hace el trabajo y
realizar una lluvia de ideas entre el personal implicado para elaborar un diagrama de
Ishikawa o de hueso de pescado, (Véase Figura 4.) En cada una de las espinas ¢
vértebras se debe incluir una de las posibles causas del problema que s¢ esta tratando.
Para ello podemos tomar en cuenta las cinco emes en las que suelen resumirse el
conjunto de las causas.

Posteriormente el diagrama resultante debe ser analizado estadisticamente y verificado
de un modo racional. Debemos distinguir cuales son las principales causas de un
problema para resolverlo en base ai 80- 20, esto s, corrigiendo en el 20% de las causas
solucionaremos el 80% de los problemas. Como mencionamos anieriormente, esta regla
(80-20), se conoce como regla de Pareto.

Figura 4,-Disgrama de causs- efecto, Diagrama de Ishikawa o Diagrama de hueso de pescado.

Causa posible
del problema.

Causa de
la causa.

Problemn.

Para reunir el mayor nimero de causas posibles del problema podemos hacer usa de
las cinco emes, ya que la mayoria de las causas pueden estar relacionadas con una
de ellas.

1.-Men (Personal o mano de obra.}

2.-Machine (Maquinaria, equipo de proceso, herramientas, étc.)

3 -Method (Métodos de trabajo, proceso, procedimientos de manufactura, &e)

4. -Material {(Materiales o materia prima utilizados.)

s _Medio Ambiente (Condiciones climatoldgicas, condiciones de trabajo, étc.)

NOTA. ES IMPORTANTE OBSERVAR QUE LAS CINCO EMES PUEDEN AYUDARNOS A
ENCONTRAR LAS POSIBLES CAUSAS DE UN PROBLEMA, PERO NO SON DE NINGUNA
MANERA LIMITATIVAS.
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d) Ejemplo de una aplicacién del diagrama de Ishikawa. Se ha presentado una baja
marcada en las ventas de Ta compaiiia, y esta situacion se ha mantenido ya por un
periodo de tiempo considerable, a pesar de que este €5 un problema complejo porque
puede involucrar a muchas dreas de la empresa, la elaboracion de un diagrama de
Ishikawa puede ayudarnos a resolverlo. Véase figura da. Obsérvese que cuanto mas
nos remontemos a encontrar la causa de la causa, mayor serd la prevencion, En
conclusion el diagrama de causa- efecto se emplea con el objeto de presentar todas las
posibles causas de cierto problema.

Figura 4a.-Ejemplo de una aplicacién del diagrama de Ishikawa.

Falta de
capacitacion del
frea de
mercadotecnia.

Mala

mercadotecnia.

el cliente.

Poca &ceptacion
del producto por

Inadecuada
distribucién del

Precio del producto

mucho més elevado que

Desconocimiento de

N,
>
los requerimientos dc\

producto para su
vents

N

el de la competencia cliente.
Compras de Disminucidn
baia calidad. —— de las ventas.
La competencia
brinda un mejor — Fallas en el
servicio post- venta. proceso.
Mala —
seleccion de Desconoccimiento
proveedores. Defectos en el de puntos clave
producto fabricado de control de
Proceso.

Falta capacitacidn en
control de procesos al
area de Ingenieria.
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3.4.3.8.3-Histograma.
El histograma representa la frecuencia con la que ocurre un Suceso.

Véase figura 5.

3.4.3.8.3.1-Organizacién de los datos en la tabla de frecuencia.

De manera previa a la elaboracion del Histograma debemos organizar los
datos en una tabla de frecuencia. Para poder analizar los datos y obtener la informacion
deseada & partir de ellos, es necesario ordenarlos, los datos en desorden no nos dicen nada.

La forma mas comin de ordenarlos consiste en construir con eflos una tabla
de frecuencias. Esta tabla consiste basicamente en organizar tos datos por grupos, a fin de
poder ver:

a) Qué datos representan los valores mas bajos y cuéles los mds altos.
b) Con qué frecuencia.

1) Primer paso.

Contamos con un grupo de datos {las lecturas de algin instrumento de medicion, el
niimero de piezas producidas al dia por cada operario, las ventas diarias, las estaturas de los
miembros de una comunidad, €tc.)

El primer paso para la organizacion de los datos es: obtener el rango R que es la
diferencia entre el dato mayor Vi y el menor Vm.

Ejemplo. Tenemos el siguiente grupo de datos (Véase tabla 8.)

Figura 5.-Histograma

100
80
80 N Especif.1
D Especif.2
40 = B Especif.3
20
.

muest.A muest.B muest.C muest.D

Tabla 8.-Datos para elaborar una tabla de frecuencia.

237 180 285 225 288
290 234 271 293 247
315 284 320 255 305
284 292 192 38 268
261 374 228 358 210

Podemos proceder a determinar los valores maximo y minimo de cada renglén para facilitar
esta tarea. (Véase Tabla 9.)
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xm= Valor minimo de cada renglén.
¥m*® Valor maximo de cada renglén.

Tabla 9.-Valores minimo y maximo de cada renglén.

Xm M

180 288 Primer renglon.

234 295 Segundo renglén.

255 320 Tercer renglén.

192 318 Cuarto renglon.

210 374 Quinto renglén

Vm 180 |Vy.374 | Valor menor de los menores y valor mayor de los mayores.

R=Vu- Vm
R=374--180
R=194

2) Segundo paso.

Determinar ¢} nimero de clases en las que se van a agrupar los datos. Para elegir el
nimero de clases K en los que se va a agrupar los datos hacemos uso de 1a siguiente tabla,
tomando como base la cantidad de datos N con los que estamos trabajando.

(Véase Tabla 10.)

Tabla 10.-Valores de K en base a la cantidad de datos.

]
Menos de 50 5a7
50 a 100 6all
100 a 250 7al2

Como en el ejemplo N= 25, entonces K=5,6,07
3) Tercer paso.

Determinar la amplitud A de las clases.

A=Amplitud de las clases.
K=Numero de clases.
R=Rango.

S1 tomamos K=5, entonces
194

A=—=388=39
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4) Cuarto paso.

Determinar las fronteras o limites de clase con “A”. Establecemos las fronteras inferior
“Li” y superior “Ls” de cada clase. La frontera inferior de la primera clase se establece
restando la mitad de una unidad “u™ al dato menor del conjunto.

Como estamos trabajando con valores enteros el valor de nuestra unidad es uno, por
tanto la mitad de la unidad es 0,5 (ver nota al final de este inciso.)

a) Limite inferior.
u
Liv=Vm— ~
Lyy=Limite inferior del primer intervalo.
Vm= valor minimo

u - umdad.

b) Li -180-05 179.5

Nota: cuando trabajamos con nimeros enieros el valor de nuesira unidad es uno u=1, cuando trabajamos
con dalos gue incluyen décimas u = 0,1, élc

Asi para el siguiente grupo de daios
2445

2326

2318

érc.

La unidad es w - 0.1
Para

244,55

232,68

231,87

La unidad seria u =0,0f

¢) Limite superior del primer intervalo (6 limite inferior del segundo intervalo.)

Ls;=Lij+ A

Ls,=Limite superior del primer intervalo.
Li;= Limite inferior del primer intervalo.
A = Amplitud de las clases.

d) Se continiia sumando sucesivamente la amplitud.

179.5 +39=218,5
218,5+39=2575
257,5+39=296,5
296,5+ 39 =1335,5
335,5+39=3745

con lo cual guedan determinados nuestros intervalos (Véase Tabla 11.)
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Tabla 11.-Tabla de frecuencia.

i | ); (arce dg
179,52 218,5 199
218522575 8 26,67 238
257.52a296.5 12 40,00 277
296,52 3355 4 13,33 316
3355a374,5 3 10,00 355
totales 30 100%

¢) Calculo de la frecuencia absoluta.
La frecuencia absoluta fa es el nimero de valores del conjunto de datos que caen

dentro de un intervalo dado.
f) Calculo de la frecuencia relativa.

La frecuencia relativa fg es la frecuencia obtenida para cada intervalo entre ¢l nomero
total de datos N.

Figura 5a.-Histograma.

Histograma
15
" 179,53 218,5
12 —
g% 2185 a 257,5
9
= 2
2 3 00257,5 a 296,5
5 ¢
g 3 [3296,5 a 335,5
3 .
2 0133552 3745
[P

/ /'lntervalzs\‘ Magea de clase

Limite inferior de}
primer intervalo

Limite superior del segundo
intervalo.
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Figura 5b.-Histograma y Poligeno de frecuencia.

Histograma y Poligono de frecuencia.

15
14
13
g by EZAEY poligono W179,5 a 218,5
10 4 = % de
; :: AN frecuencia. 218,58 257,5
§ 74 F1257,52296,5
6 4
2 5 £1296,5 a 335,5
£ 3 [1335,5a374,5
1 4
0 4 SIS 6
/ /'Intarvalos
Marca d= clase
Limite Limite
inferior superior
del del
primer segundo
intervalo, intervalo.

g) Calculo de la frecuencia absoluta acumulada fan

_Ls, + L,
Zi 2
h) Encontrar el valor medio de las amplitudes, o marcas de clase.

5) Quinto paso.
Se procede a construir el histograma tomando como base la tabla de frecuencia.

(Véanse figuras 5a y 5b.)

3.4.3.8.4.-Diagrama de dispersién.

[lustra la relacién entre dos variables. Por ejemplo en una reaccién quimica que
requiere calentamiento, al aumentar la temperatura de! reactor aumenta la concentracion del
producto y disminuye la concentracién de los reactivos. Podemos decir que existe una
correlacién positiva entre las variables temperatura del reactor y concentracién del
producto, mientras que existe una correlacion negativa entre la variable temperatura del
reactor y las variables concentracion de cada uno de los reactivos. Estas relaciones pueden
ilustrarse en un diagrama de dispersién. ( Véanse figuras 6a y 6b.)
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Fig.6a.-Dirgrama de dispersién.

Nota: este diagramz de
dispersion estd estratificado.

B [react.B)
4 [prod.C)

tomporatura {(por10 Colclus)

Figura 6b.-Diagrama de dispersion.

Presion en al reactor.
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3.4.3.8.5.-Estratificacién.
Esta herramienta suele emplearse en combinacién con otras tales como el

histograma o el diagrama de dispersién. Clasifica los datos por capas o clases para obtener
mas informacién. (Véase figura 7.}

3.4.3.8.6.-Grifica de control

llustra Jos diferentes valores que adquiere una variable de proceso a través del
tiempo. Cuando estos valores se encuentran comprendidos dentro de limites
estadisticamente predeterminados, se dice que el sistema esta bajo control y nos estamos
refiriendo a un proceso del que se obtendrén productos que cumpliran con especificaciones
y con requisitos del usuario. Ademas este tipo de grafica es iitil para realizar un adecuado
control del proceso que dard como resultado la obtencién de lotes de productos con
caracteristicas de calidad uniformes. Cuando un sistema o proceso esta bajo control sus
variaciones se deben a causas comunes o del sistema, cuando éste no esta bajo control sus
variaciones se deben a causas especiales.
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Figura7.-Histograma estratificado.

Producto A

toneladas producidas

1er trim. 2do trim. 3er trim.  4to trim.
Aflo 1995

3.4.3.8.6.1-Grifica de contro! de promedios. (Véase figura 8a)
Es la representacion de los promedios en el tiempo. Pasos a seguir para su
elaboracion.
1) En el gje “X” se scialan los periodos de tiempo a los que se toman las muestras.
2) Enelgje “Y” se indican los promedios de las lecturas efectuadas a dichos tiempos.
3) La linca central de la grifica se traza a la altura que corresponde al promedio de los
promedios( Xpp)
4) Para el cilculo de X, se calculan los promedios por renglén y a su vez se promedian

éstos.
5) Para determinar Rp (promedio de los rangos,) se calcula el rango de cada renglén de

datos haciendo uso de la siguiente ecuacion.
R = VM - Vm

Donde:

R= rango por rengldn.

V= valor mayor del renglén de datos.
V.= valor menor del renglén de datos.

6) Se calcula el limite superior de control tomando como base la siguiente ecuacién,
LSCx = Xer + A2Rp
X,,= promedio de los promedios.
Az = constante. (Véase Tabla 12)

R, = promedio de los rangos.
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‘Tabla 12.-Tabia de valores para el factor A; para la grifica de control de promedios.

(T abIn 46 aTotes ap A pica I grafica de conirol de promedios] ]
NGrero de Qbservaciotes| WE (Factor para ¢l grafico |

2 1.88

3 1.02

4 0.73

5 0.58

6 0.48

7 0.42

8 0.37

9 0.34

10 0.31

11 0.29

12 0.27

13 0.25

14 0.24

15 0.22

7) Se calcula el limite inferior de control a partir de la siguiente ecuacion.

LICx = Xep — A2Re

3.4.3.8.6.1.1-Ejemplo:
1.-Se cuenta con los siguientes datos. (Véase Tablal3.)

Tabla 13.-Datos para elaborar unn griifica de control de promedios.

No. de Dia Se efectiian seis lecturas, (No. de observaciones = 6.)
medicién.
a B c D e f

I 5/8 4,22 4 20 4,20 4,08 415 4.15
II 38 4,25 | 4,22 | 410 | 4,15 | 4,10 | 4,15
1 4/8 4,20 4,22 4,01 4,17 4,18 4,30
v 5/8 415 | 4,25 | 4,18 | 4,05 | 4,17 | 4,10
v 6/8 4,18 4,20 4,03 4,15 4,31 4,25
Vi1 7/8 4,22 4,17 4,17 4,30 4,15 4,10
VI 8/3 4,00 4,24 4,23 4,07 4 19 4,25
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2.-Se calculan los promedios y los rangos (Véase Tabla 14.)

Tabla 14.-Promedios y rangos obtenidos.

Mediciones Vm Vo X R
{tiempos.)

I 4,22 4, 08 4,17 0,14
11 4,25 4,10 4,16 0,15
111 4,30 4,01 4,18 0,29
v 4,25 4,05 4,15 0,20
v 4,31 4,03 4,19 0,28
VI 4, 30 4, 10 4,18 0,20
VI 4,25 4,00 4,16 0,25

3.-Célculo del promedio de los promedios y del promedio de los rangos.
Xpp= 4,17
Rp=0,22

4.-De tablas se obtiene ei valor de la constante. Dado que se han efectuado seis
observaciones de la tabla de valores de A,

Az = 4, 17
3.-Célculo de limites:

LSCx= Xpp+ Az Rp
LSCx=4,17+(0,48)(0,22)=4,28

LICx=Xmw—~ A2 Rp
LICx= 4, 17-(0,48)(0,22)= 4,06

6.-Por tanto utilizamos los siguientes valores para graficar:

Xpp=4, 17

LSCx=4,28

LICx= 4,06

7.-De la grafica de la Figura 8a podemos concluir que el proceso estd bajo control, dado

que los puntos obtenidos se encuentran cerca del valor ideal (Xpp ) y no rebasan los limites
de controd,
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Figura 8a.-Grifica de contro} de promedios.

Gréfica de control de
promedios.

LSCy =Limite Superior de Control.

| Xpp=Promedio de los Promedios.

LICx = Limite Inferior de Control.

3.4.3.8.6.2.- Grifica de Control de Rangos. (Véase figura 8b.)
La elaboracién de la grafica de control de rangos es muy similar 2 la de
promedios, a continuacion se presentan las ecuaciones empleadas y la tabla de valores de
las constantes utilizadas (Véase Tabla 15.) Se hace uso de las siguientes ecuaciones:

LSC,=RpDy
LIC, = Rp D3
R=Vuy- Vg

Tabla 15.-Valores de lns constantes Dy y D, para la gréifica de control de rangos.

& DIY-D; para Ia grafiEge control 48 THEos

Nimero de observaciones Dy Dy
2 0 3,27
3 0 2,57
4 0 2,28
5 0 2. 11
6 0 2,00
7 0a0,8 0,92
8 0,14 1,86
9 0,18 1, 82
10 0,22 1,78
]! 1,26 1,74
12 1,28 1,72
13 0,31 i, 69
14 0,33 1, 67
15 0,35 1,65
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3.4.3.8.6.2.1-A continuacion se presenta un ejemplo de la elaboracién
de una grafica de control de rangos. (Véase Tabla 16)

Tabla 16.-Datos para elaborar una grafica de control de rangos.

Fiéntpos, | Namera g observaciones
Dia a B c d e
1 125 124 125 124 128
2 124 127 125 123 128
3 126 127 127 123 127
4 127 126 128 123 126
5 128 126 129 125 126
6 129 128 128 127 25
7 130 129 127 128 124
8 123 120 126 129 127
9 124 129 126 129 125
10 125 128 125 127 129

1.-Célcuto de los rangos por renglon de la tabla de datos (Véase Tabla 17.)
De donde Rp=5

2.-DeTabla15,D;=0 y D,=2, 11
3.-Asi tenemos que:

LSC,=RpDy
LSC,=5(2,11)=10,55

LIC, =RpD;
LIC, =5(0)=0

Tabla 17.-Ciilculo de los rangos por renglén de la tabla de datos.

i it _Val 3]
1 128 124 4
2 128 123 5
3 127 123 4
4 128 123 5
5 129 125 4
6 129 125 4
7 130 124 6
8 129 120 9
9 129 124 5
10 129 125 4
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4.-Con el valor de Rp y los de los limites procedemos a elaborar la grafica.

5.-De la grafica de Ja Figura 8b. podemos concluir que el sistema estd dentro de rangos.

Figura Bb,-Grifica de control de rangos.

Grafica de control de rangos.

3.4.3.8.7.-Hoja de inspeccitn.
Esta herramienta se conoce también como planilla de recoleccién o planilla de
investigacién. Este formato facilita la recoleccién de datos y se elabora en base a un
objetivo especifico. En €l se incluyen las variables, caracteristicas o puntos importantes que

serén objeto de inspeccion. (Véase Figura 9.)

Figura 9.-Hoja de inspeecién.

LSC, = Limite superior de
control de rangos.

Rangos.

Ry = Promedio de los

LIC, = Limite inferior de
control de rangos.

Espesor de la | Color Rebordes |Capacidad. | Corona no
I pared. {pigmento.} salientes. QOvalada.
Sabila LXK XXHK IAILSL IS WIS
Germen de trigo | XXX<//
Manzanilla
Miel de abeja
Purazno
Hierbas
Proteinas
Jojoba

Nota: HDPE, polietileno alta densidad.
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3.4.3.8.8.-Diagrama de flujo de proceso.
Es una representacion de los pasos o etapas de un proceso. Este proceso puede
ser productivo, de manufactura, administrativo o de prestacién de un servicio. Su objetivo
es dejar claros los pasos o etapas que seguimos y evitar que se realicen acciones que puedan

pasar inadvertidas. (Véase Figura 10.)

Figura 10A.-Diagramn de flajo (Procese). Proceso de sintesis del estireno (monomero del poliestireno.}

104 Iovhe

Gas
combustible
3.6 Ibhr

Etilbenceno reciclada 112.8 Tvhr .

o)

Etilbenceno

alimentado
112.8 lvhr

———

Reactor

S
Vapor de agus
alimentado
536 ib/hr

Condensador

Separador

—e

Figura 10B.-Diagrama de flujo. Simbologia empleada en diagrama de flujo (servicio) Fig. 10C.

@ Inicio o fin de proceso global.

Proceso.

Entrada o salida de datos.

[:j Proceso alternativo.

<>
]
(D

Decisién.

Documento.

Preparacion antes de
pasar al siguiente
elemento
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Figura 10C.-Diagroma de Mujo {Servicio). Manejo de quejas en un hotel.

C = D

(Formulacion
de la quegn?

Solicitud
recepeidm.

Traslado al depto.
atenctdn al clente
y A74
Anctacidn firmada
Estudio de ;
por el cliente
< > paruciares
%
no
Envio de carta
¢ cortesia <
Accitn
proventiva

Qoo R

v > Accibn comrestora

Archivo de
expediente
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3.4.3.8.9.-Grifica de tendencias.
Ilustra los diferentes valores que adquiere una variable a través del tiempo. Por
ejemplo, el aumento o disminucién de las ventas durante ¢l afio. (Véase figura 11.)

Figura 11.-Grifica de tendencias.

8
2 100
L)
E] 80
o 60
2]
8 A
@ 40 | |—e—Ventas
S 20
= .
[
£ ®
o
&
> é& o
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3.4.4.-Edwards Deming.

3.4.4.1.-Obra de Deming.

Deming fue un estadistico norteamericano que enseflo a los japoneses la calidad
en la administracion, el uso de la estadistica en el muestreo y en el control de} proceso, asi
como ¢l enfoque en ¢l cliente. Basdndose en las ensefianzas de Deming, los japoneses
desarrollaron el Contrel Total de Calidad.

3.4.4.2.-Clasificacién de las causas.
Todo proceso y los productos que se obtienen de ¢l tienen variaciones en sus
caracteristicas. Estas variaciones pueden originarse por dos tipos de causas.

a) Causas comunes o del sistema. Son causas inherentes al proceso que ain en
condiciones controladas estan presentes y que afectan a todas las unidades del proceso.
Por ejemplo el equipo que se esta empleando, el tipo de proceso que sc esta usando, étc.

b) Causas especiales o asignables. Son causas especiales que se presentan en un
momento determinado y que dan como resultado una variacién anormal en el proceso
que afecta solo a algunas unidades producidas.

1.4.4.2.1.-Ejemplo de clasificacién de causas,

Tenemos dos maquinas etiquetadoras operande a la salida de una maquina
llenadora de envases. Se ha presentado un porcentaje mucho mayor de etiquetas despegadas
en los envases que la linea 2, respecto a los de la linca 1. (Véase figura 12)

Figura 12.-Ejemplo de clasificacién de cavsas.

Maquina llenadora de jugo de pifa para
envases P.E.T.

Linea i Linea 2

¥ v

Etiquetadora A Etiquetadora B

Nots: P.E. T.= Polietiléntereftalato, material de envase apto para alimentos.

La causa de que los envases que salen de la linea 2 tengan un porcentaje mucho
més alto de etiquetas despegadas debe obedecer a un problema en la etiquetadora B,
temperatura del pegamento, habilidad del operario, étc. y no ser originado por una causa
comin del sistema que se encontraria en la llenadora, como podria ser el caso de que
derrame el liquido que maneja.
a) Si consideramos como sistema a todo el conjunto (etiquetadora y llenadoras) este
problema obedece a una causa especial (un problema especifico de la linea B.)
b) Si consideramos como sistema a la linea 2 y a la etiquetadora B, la causa de este
probiema es una causa comin.
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3.4.4.3-Ciclo PHRA o circulo de Deming.

El ciclo PHRA (Planificar, hacer, revisar y actuar,) o circulo de Deming,
constituye un método estructurado para el proceso de mejora continua,
Fases del circulo Deming.

a) Planificar. En esta fase se identifica un drea para mejora y un problema especifico. Se
aplican las herramientas de Ishikawa. Se identifican medidas preventivas para eliminar
la causa det problema.

b) Hacer. En esta fase se implanta ¢! cambio, tratando de hacerlo primero a pequeila
escala y documentandolo.

¢) Revisar, Se evalian los datos recopilados durante la fase anterior para ver si los
resultados reales se ajustan a los esperados.

d) Actuar. En esta fase se lleva a cabo la estandarizacion de la mejora. La mejora se
codifica como el nuevo procedimiento estindar y se repite en diversos procesos dentro
de la organizacién.

Véase Figura 13,

Figura. 13.-Ciclo de Deming (planear, hacer, revisar y actuar.)

1

4_-Institucionalizar y 1.-Planificar un cambic
estandarizar ¢! cambio, o destinado a la mejora.
abandonarlo y hacerlo de ﬂ

nuevo.

| } Planificar l

3
v

3.-Estudiar 1os resultados
ifunciond?

I 2 -Ejecutar e} cambio.

| 2.-Hacer

—
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3.4.4.4.-Caracteristicas de calidad substitutas. (Ishikawa)

Si preguntamos a cualquier persona cudles son las caracteristicas deseables en un
buen detergente 0 un buen automévil, encontraremos que la mayoria de las veces el cliente
no sabrd poner en palabras o expresar con clandad lo que percibe como calidad, sin
embargo al adquirir un producto y usarlo detectara la ausencia de ésta, sin que tenga
importancia el que el producto cumpla ¢ no con normas o especificaciones.

Si un producto no satisface las necesidades o deseos de un consumidor, éste
simplemente lo calificard como de mala calidad y optara por otro existente en el mercado,
sin que el conocimiento de estas deficiencias llegue a oidos del fabricante.

Un producto que se adelante a otro, para satisfacer las necesidades futuras o
expectativas del consumidor puede dominar el mercado.

Las caracleristicas de calidad reales de un producto deben ser traducidas a
caracteristicas de calidad substitutas tales como especificaciones, normas o datos técnicos
aplicables tanto a la fabricacién comeo at control del producto.

Por ejemplo, si requerimos que un lapiz labial sea facit de aplicar y que
permanezca por més tiempo una vez aplicado, 0 que un detergente haga mucha espuma y
sea atractivo al cliente, ; De qué caracteristicas son funcién estas cualidades?

3.4.4.4.1.-Procedimiento para encontrar las Caracteristicas de Calidad
Substitutas. (Ishikawa)
1.-Determinar las caracteristicas de calidad reales para el producto.

2.-Descubrir o investigar cuales son las caracteristicas de calidad substitutas, que tengan
relacion, o probablemente estén relacionadas con las reales.

3.-Establecer cual es la relacién que existe entre las caracteristicas de calidad reales y las
substitutas. Podemos investigar de qué propiedades fisicas o quimicas del producto son
funcidn las caracteristicas de calidad reales.

4.-Descubrir un método de medicién adecuado de las caracteristicas de calidad substitutas
para fijar normas, especificaciones o criterios de aceptacion para el producto.

3.4.4.4.1.1.-Aplicacién del método para encontrar las caracteristicas de

calidad substitutas. (Ishikawa.)

A continuacién se ilustra parte del método a seguir para encontrar las caracteristicas de
calidad substitutas.

;Cudles serian las caracteristicas de calidad deseables en un plumdn marcador de
texto?
1.- Caracteristicas de calidad reales para un plumoén para resaltar texto,
a) Que el color sea brillante y perdurable pero que no oculte e texto.
b) Que la tinta seque rapidamente al ser aplicada.
¢) Que la tinta del plumén no se escurra y que no manche.
d) Que el olor de la tinta no sca molesto cuando se esté utilizando ¢l plumén.
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2.-Estas caracteristicas de calidad reales deben de ser traducidas a caracteristicas de calidad
substitutas que puedan ser controladas, durante el proceso de manufactura, la seleccién de
la materia prima, éic.

El primer paso que se debe dar es averiguar algo sobre las propiedades de las tintas y
su elaboracidn.

3.-Propiedades de las tintas.

a) Capacidad de pigmentar.

b) Capacidad de fluir adecuadamente en los equipos en los que son utilizadas.

¢) Capacidad de secar rapidamente, que a su vez s¢ Ve afectada por condiciones
ambientales tales como temperatura y humedad, asi como por el pH de la solucién.

&) Capacidad de anclar en el sustrato en €l que son aplicadas.

4.-Componentes de una tinta. Véase figura 14.

a) Pigmentos. Son los encargados de proporcionar el color a las tintas y son de dos tipos,
los organicos tales como las anilinas o pigmentos de origen animal, e inorgénicos, los
cuales contienen generalmente metales pesados como plomo, cadmio y mercurio,
algunos de estos iiltimos han sido eliminados dada su toxicidad.

b) Resinas. Son los compuestos que le dan cuerpo a la tinta, es decir, el mayor peso y
volumen de una tinta es la resina que la compone.

¢) Vehiculo. Es el compuesto que permite a la tinta fluir correctamente en los equipos en
los que es utilizada, tales como impresoras, plumas fuente, étc. E! vehiculo de una tinta
también permite la adecuada permeaci6n del material en el que dicha tinta es aplicada.

d) Solventes. Permiten que una tinta seque lo suficiente, antes de aplicar otra durante una
impresion.

5.-El siguiente paso es relacionar las caracteristicas de calidad reales o descables, con las
propiedades o componentes de la tinta, asi como con las partes o el disefio del plumén
marcador.

6.-Por iltimo, en base a la siguiente tabla (Véase Tabla 18) y a las propiedades fisicas y

quimicas de los componentes de la tinta, se elaborarian las especificaciones para ésta.

Figura 14.-Componentes de nna tinta.

- Resina

Solvente

- Vehiculo
Pigmento |
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Tabla 18.-Caracteristicas de calidad reales y substitutas.

fcaracteristicas reales.) (caracteristicas substitutas.)
a) Color brillante y perdurable que no|Pigmento, vehiculo y permeacion del
oculte ¢l texto. material en ¢l que se aplica.
b) Secado rapido de la tinta. Capacidad de absorcién del papel o

sustrato en el que se aplica. Temperatura
y humedad ambientales. pH de la

solucién,
¢) Que la tinta no se escurra y que no| Vehiculo de la tinta, disefio del plumon,
manche durante su aplicacion. materiales del cartucho y de ia punta.
d) Que el olor de la tinta no seajSolventey resina.

demasiado molesto.

3.4.4.5.-Pasos a seguir expresar correctamente la calidad durante la
fabricacién del producto. (Ishikawa)

3.4.4.5.1.-Determinar ¢l método de medicién de las caracteristicas de
calidad.

Algunas caracteristicas de calidad pueden ser medidas por métodos fisicos,
quimicos o fisicoquimicos sin embargo existen otras que sélo pueden ser medidas a través
de pruebas sensoriales, tales como pruebas organolépticas, étc.

3.4.4.5.2.-Jerarquizar las caracteristicas de calidad.
Distinguir claramente la importancia relativa de las caracteristicas de calidad.

3.4.4.5.2.1.-Clasificaci6n de las caracteristicas de calidad en base a su
importancia.

a) Caracteristica de calidad critica. Es aquella que se relaciona con la vida o la
seguridad, como por ejemplo la concentracién de un farmaco que después de cierta
dosis se vuelve toxico, o el sistema de los frenos de un automévil.

b) Caracteristica de calidad importante. Es aquella que afecta seriamente el
funcionamiento del producto, como en ¢l caso de una bombilla eléctrica que se funda
facilmente, o ¢l de un reloj despertador que indique correctamente la hora, pero cuya
alarma no funcione.

¢) Caracteristica de calidad menor. Es aquella que no afecta el funcionamiento del
producto pero que al cliente no le gusta, como en el caso de un jabon que no haga
espuma, o el disefio de un papel tapiz que se vende menos que otro similares.
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3.4.4.5.3.-Determinar la unidad de garantia.
Se debe determinar la unidad de garantia para el producto.

3.4.4.53.1-Unidad de garantfa.
La unidad de garantia es la cantidad de producto en la cual se garantiza la
caracteristica de calidad.

3.4.4.5.4.-Llegar a un consenso sobre defectos y fallas.

Las opiniones sobre defectos y fallas difieren segin el consumidor y ¢l uso que
se le vaya a dar al producto, en estos casos, resulta dificil fijar los limites para los defectos
y fallas, por lo que deben fijarse limites permisibles, después de llegar a un consenso sobre
defectos y fallas.

3.4.4.5.5.-Obtener informacién sobre defectos latentes.

Los defectos latentes son aquellos que no aparecen en los reportes o registros
de calidad, esto es, que no son detectados antes de que el producto llegue a manos del
cliente. Para obtener informacién sobre defectos latentes se deben idear pruebas de
envejecimiento, resistencia, étc, del producto. Se debe tener una retroalimentacién por parte
del cliente una vez que el producto sale al mercado.

3.4.4,5.6.-Definicién de producto defectuoso.
Un producto defectuoso es aquel que redne las siguientes caracteristicas:
a) No es el resultado de un proceso planeada.
b) Ha sido reprocesado o ajustado.
¢) Es necesario darle un uso diferente de aquel para el que fue pensado inicialmente o se
requiere encontrar para £l a un usuario al que no afecte la caracteristica de calidad que
no cumple el producto.

Todo reproceso o ajuste resulta a la larga mucho mas costoso que los gastos
implicados en una planificacién y control de la calidad que pueden evitarlos. Todo caso de
producto defectuose que se presente debe ser estudiado para lograr 1z mejora continua de la
calidad.

3.4.4.6.-Observacién estadistica de la calidad. (Deming, Ishikawa)

No existen dos productos idénticos, sin embargo para peder hablar de un
verdadero control de la calidad o aseguramiento de la calidad, debemos lograr que los
estadisticos de las caracteristicas de calidad de nuestros productos presenten la menor
dispersién y variabilidad posibles. Los consumidores preferimos productos uniformes y
estables, es decir, aquellos cuyas caracteristicas de calidad varien lo menos posible y
ademds no se vean alteradas, con el paso del tiempo.

Lograr uniformidad entre los productos obtenidos presenta dificultades debido a
que en su proceso de fabricacién o manufactura intervienen diversos factores que afectan a
la calidad del producto final, y cuyo control puede lograrse en algunas ocasiones solo de
manera parcial. Estos factores constituyen las cinco emes de las que hablamos en el punto
referente al diagrama al diagrama de hueso de pescado o de Ishikawa, y se refieren a
factores humanos, ambientales, €tc.

En lo relativo a la capacitacion es necesario crear conciencia en obreros y en jefes
de departamento, gerentes de area, étc, respecto al objetivo que se persigue por todo el
sistema de aseguramiento de calidad, la obtencién de productos cuyas caracteristicas de
calidad sean uniformes.
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3.4.4.7.-Relacién cliente- proveedor. (Deming)

La relacion cliente- proveedor debe ser una relacién de cooperacién mutua. Debe
ser una relacién de sinergia, esto es, una relacién “ganar- ganar” de la que ambas partes
obtengan mutuo provecho y obtengan igua! beneficio.

Dentro de nuestra organizacion los esfuerzos deben concentrarse en los
proveedores de las materias primas, equipos 0 SErvicios que afecten, en mayor medida, la
calidad del producto.

En base a sus entregas anteriores y antecedentes, o a auditorias que se les realicen,
se debe seleccionar a una lista de proveedores sobre los que se concentraran estos esfuerzos
con la finalidad de que lleguen a ser proveedores confiables, es decir, aquellos con los que
se sostendran estas relaciones estrechas de calidad con la finalidad de que los productos que
suministren se reciban practicamente sin que requieran un inspeccidon previa a su
aplicacién dentro de nuestro proceso y de que se agilice el procedimiento para dichas
adquisiciones, asi como las relaciones contractuales, étc.

Para tener éxito el proveedor debe conocer claramente las necesidades de su
cliente, esto se logra a través de la labor del departamento de compras, del departamento
técnico o de ingenieria, del de disefio, del de aseguramiento de calidad, étc.

El objetivo de las relaciones eficaces cliente- proveedor es el de reducir el costo de
la cadena productiva. Esto puede mejorar no solamente la economia de la organizacion,
sino que ¢l hecho de que mds empresas participen en este objetivo puede mejorar la
economia nacional. La Figura 15 representa a la cadena productiva.

Figura 15.-La cadena productiva,

PROVEEDOR || FABRICANTE ~.| CLIENTE

c==5> Flujo de materiales.
<— Flujo de informacion,

3.4.4.8-Importancia del departamento de compras para el logro de Ja calidad.

(Deming)

No debemos restar importancia a la capacitacion del personal que llevard a cabo
las compras o la procura de materiales y equipos. Su capacitacion técnica es bésica para el
logro de la calidad del producto final, asimismo €s muy importante su capacitacién en lo
relativo a calidad y al sistema de aseguramiento de calidad, étc.

La funcién del departamento de compras es basica para la calidad, porque todo lo
que se adquiere, piezas, materia prima, empaques, étc, pasa a formar parte del producto
final. Asimismo los equipos en general, herramientas, equipos de control de proceso
(termometros, mandmetros, €tc) y servicios se ven directamente involucrados en el proceso
o en la manufactura del producto y si sus caracteristicas no son las adecuadas es imposible
la obtencién de productos conformes a requisitos.

Es basico establecer requisitos con los proveedores y cuidar la calidad de los
aprovisionamicntos. Son muy importantes para la calidad las negociaciones previas a la
firma de un contrato durante las que deben establecerse con claridad las especificaciones,
las normas, las hojas de datos técnicos, los datos de ingenieria, tiempos de entrega, étc., que
los productos del proveedor deberan cumplir.
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a)
b)

3.5.-Conclusién de la Importancia de la capacitacidn.

“Mejora continua” es igual a “Capacitacién continua” que debe ser de dos lipos.
Capacitacion en métodos de resolucion de problemas.
Capacitacion en nuevos procedimientos de trabajo necesartos para poner en operacion
la mejora,

3.6.-Coincidencias entre las distintas filosofias de la Calidad Total.
Todas las filosofias enfatizan los siguientes puntos que nunca debemos pasar por alto

par obtener mejoras en la calidad de nuestra organizacion y en ia de nuestros productos o
SErvicios.

a)
b)
c)
d)
e)
B

g

h)
i)
),
k)

Et cliente es Jo mas relevante para la organizacién.

Es imprescindible disminuir los desperdicios de material y de tiempo.

Crear conciencia de la necesidad de la calidad total entre los directivos, los
trabajadores, tos proveedores y el pitblico en general.

Planear o prevenir, no corregir. El mantenimiento del sistema debe ser preventivo, no
correctivo.

Diseitar, operar y evaluar constantemente las herramientas o instrumentos que permitan
el mejoramiento continuo de los procesos.

Aprender que el camino hacia la calidad es un proceso de largo plazo, en ¢l que hay que
ser constantes, no se logra por decreto.

La aita direccién debe estar ampliamente comprometida durante todo el proceso y
permanentemente.

Establecer ambiciosos programas de capacitacion y adiestramiento.

Involucrar, por medio del convencimiento, no de la coercion, a todo el perscnal.
Fomentar ¢l trabajo en equipo, con espiritu de colaboracion, no de competencia.

Dar reconocimiento a los miembros comprometidos con el sistema y motivar a los
apéticos.
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4.-Capitulo IL- El Sistema de Aseguramiento de Calidad tipo ISO- 9000 y sus veinte
requisitos.

4.1.-El por qué de la necesidad de up buen sistema de aseguramiento de calidad.

Para poder hacer frente a las demandas actuales del mercado que se caracteriza por la
globalizacion, la apertura presionada y los costos variables, nuestra empresa debe ser
competitiva. Hablar de competitividad implica satisfacer al cliente mejor que ofros y
aprovechar al maximo los recursos con los que contamos. Este aprovechamiento mucho
més eficiente de los recursos y esta orientacion hacia el cliente son los objetivos principales
persepuidos por una organizacion que cuenta con un buen sistema de aseguramiento de
calidad.

Se ha acabado el concepto de campeones locales, en nuestra empresa debe existir un
ambiente de competencia internacional, no de conformismo y en el que nuestras metas se
eleven dia con dia.

4.1.1.-Necesidad de capacitacién para el sistema de aseguramiento de calidad.

Todo €l personal involucrado en ISO- 9000, debe conocer la norma en la que la
organizacion est# o serd certificada, esto porque requiere estar al tanto de como funciona de
manera conjunta la estructura para la calidad. Se debe estar capacitado para poder lograr ¢l
eficaz cumplimiento de la norma que sustenta el sistema de aseguramiento de la calidad, a
través de un conocimiento claro de ISO- 9000, Ain para la adecuada ejecucién de las
auditorias de calidad es indispensable un buen conocimiento de la serie ISO- 9000, ya sea
que se juegue el papel de auditor o el de auditado. Sin embargo el personal debe tener un
conocimiento mas profundo de los requisitos de la norma cuyo cumplimiento sea su
responsabilidad directa. (Véase la matriz de calidad de la Figura 18.)

4.2.-Planeacién estratégica para In calidad.
No puede existir la calidad sin una planeacion estratégica que cubra los siguientes

aspectos

a) Un cambio de mentalidad, €l compromiso y la participacién de la alta direccién de la
empresa.

b) La asignacion de recursos para la implementacién del sistema de ascguramiento de
calidad o de la calidad total.

¢) El desarrollo de un ambiente participativo en el que cada miembro de la organizacion
tome parte en la mejora continua, el cual no es posible sin la capacitacién para la
calidad.

d) El consiguiente cambio en los procesos y en la tecnologia.

e) Asi la implementacion (establecimiento y mantenimiento) del sistema de aseguramiento
calidad, debe ser uno de los valores comunes de la organizacion.

4.3.-Principios de calidad en los que se fundamenta el sistema de aseguramiento
de calidad tipo ISO- 9000,

4.3.1.-Filosofia.
La implementacién del sisterna de aseguramiento de calidad para la mejora continua

tiene una filosofia que se enfoca més en los sistemas y en la prevencién e inspeccion del
producto durante sus etapas de elaboracién, que en la correccidn de los defectos o fallas del
mismo como producto terminado, es por ello que aunque existe la inspeccion del producto
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final ésta debe ser minima. Hay dos principios béasicos que debemos aplicar para el fogro de
la calidad.

a) Eliminar aquellos costos resultantes de no hacer las cosas bien desde la primera vez
(desperdicios y reprocesos) y preferir y optimizar los costos generados por contar con
un buen sistema preventivo.

b) Los costos de los desperdicios y reprocesos, generados por una falta de prevencion
pueden llegar a representar mas de un veinte por ciento de las utilidades o ventas netas
de una empresa cuando no se cuenta con un buen sistema preventivo, es decir, con un
buen sistema de aseguramiento de calidad.

4.3.2.-Capacitacién previa a la implementacién del sistema.
La capacitacién y la motivacion del personal, son elementos cruciales para el logro
de la calidad y la implementacion del sistemna de aseguramiento de calidad.

a) El sistema de aseguramiento de calidad no puede funcionar prescindiendo de personal
altamente capacitado en calidad y en las funciones especificas del puesto que le toca
desempefiar. Esto es 2 todos los niveles y en todas las areas involucradas en ¢l sistema
de aseguramiento de calidad.

b) El personal bien motivado y cuyo esfuerzo es reconocido posee un alto sentido de
pertenencia a la organizacién y logra la comunién con los principales valores de ésta.
Este tipo de personal, estd comprometido con la calidad, es responsable por la calidad y
posee el habito de 1a mejora continua.

c) Asimismo es indispensable un ambiente de cooperacién mutua, que fomente el trabajo
de equipo y la comunicacién abierta.

4.3.3.-Importancia de la comunicacién.

Un buen sistema de aseguramiento de calidad debe proveer los canales necesarios
para la comunicacién y €l flujo de informacion tanto de manera vertical, como horizontal
en la organizacion.

4.3.4.-Importancia de la estructura documental.

Un buen sistema de aseguramiento de calidad posee el soporte de una acertada
estructura documental con procedimientos a seguir que impida que se pasen por alto
aspectos y acciones importantes para la calidad y que evite al méximo la ocurrencia de
errores, fallas y reprocesos o el no cumplimiento de los requisitos del consumidor o cliente
final.

4.3.5.-La cadena cliente- proveedor.

El objetivo de la Cadena Cliente-proveedor es la satisfaccién de los requisitos y
expectativas del cliente final. Un factor decisivo para lograr este objetivo es la calidad
humana que genera la confianza y la cooperacién mutua en sus relaciones.

4.3.5.1.-La cadena cliente- proveedor y el sistema de aseguramiento de
calidad.

El sistema de aseguramiento de calidad tipo 1S0-9000, persigue la uniformidad en
las actividades involucradas en ta cadena cliente- proveedor. El sistema de aseguramiento
de calidad tipo 1S0-9000, es un sistema de aseguramiento de calidad reconocido a nivel
mundial. Contar con un Sistema de Aseguramiento de Calidad tipo 1SO-9000 certificado
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garantiza la capacidad que tiene una empresa para cumplir los requisitos de sus clientes.
Cada vez son més las empresas que demandan de sus proveedores la Certificacion 180-
9000.

4.3.5.2-Auditorias de calidad tipo ISO- 9000 a proveedores.

De aqui la razén de ser de las auditorias de aseguramiento de calidad 1S0-9000 a
proveedores o de tener trato con proveedores certificados en la normativa 1SO- 9000, para
poder asignar a un proveedor el titulo de “proveedor confiable,” es decir, de proveedor con
¢l que se mantendran relaciones estrechas de beneficio mutuo, para que nuestra empresa
pueda satisfacer con una mayor eficiencia los requisitos y expectativas de sus clientes.

4,3.5.3.-Objetivo de la cadena productiva o cadena cliente- proveedor.

Uno de nuestros retos es el de disminuir ef costo de esta cadena, lo que se logra con
una mayor productividad, uma mayor competitividad, una mayor calidad humana,
elementos que pueden alcanzarse a través de la implementacion de un sistema de
aseguramiento de calidad como el 1S0-9000.

4.4.-Conceptos que debemos recordar durante la implantacién y mantenimiento
del sistema de aseguramiento de calidad tipo 1SO-9000.

4.4.1.-Desperdicios.
Los desperdicios perjudican a la sociedad al incrementar el costo de productos y servicios.

4.4.2.-Competitividad.
Debemos mantener siempre nuestro nivel de competitividad. La competitividad es
satisfacer al cliente con un minimo de recursos.

4.4.3.-Productividad.
A mayor productividad, mayor competitividad. La productividad es aprovechar al maximo
los recursos con los que contamos.

4.4.4.-Calidad bumana.
Calidad humana es un sinénimo de disciplina, apoyo, participacion, comunicacion ¢ interés
por los demas.

4.4.5.-Calidad de productos y servicios.
Lo que el cliente espera es una mayor calidad de productos y servicios a un menor ¢osto, y
esto se consigue disminuyendo el costo global de la cadena productiva a través de la
implementacién de un sistema de aseguramiento de calidad tipo 180-9000.

4.5.-Ventajas del sistema de aseguramiento de calidad tipe 1SO- 9000,

Existen empresas de prestigio que cuentan con sistemas de aseguramiento de calidad
propios, disefiados por ellas mismas, que funcionan eficientemente. Sin embargo aunque la
nuestra ain no sea una organizacién de renombre internacional, el solo hecho de contar con
un sistema de aseguramiento de calidad 1SO-9000, puede abrirnos muchas puertas, sobre
todo las de la competencia internacional y nacional, al garantizar nuestra capacidad para
satisfacer a nuestros clientes apegandonos a los pardmetros de ISO.




4.5,1.-Ventajas del sistema de aseguramiento de calidad para nuestra
organizacién.

El objetivo de nuestra empresa como tal, es el de generar utilidades, para eilo
contamos con politicas acordes a la cultura propia de nuestro pais, a las ideas que nos
caracterizan y a las metas que perseguimos. Asi, nuestra empresa COmo cualquier
organizacién cuenta primeramente con relaciones humanas entre los miembros que la
constituyen y entre éstos con los miembros de las otras empresas con las que nos es
necesario tener contacto, (nuestros proveedores, por ejemplo) y con relaciones financieras
con estas empresas y con el mercado en general,

El sistema de aseguramiento de calidad tipo 1SO-9000, logra i aumento de las
utilidades de nuestro negocio, aumentando la calidad de nuestras politicas, de nuestras
relaciones humanas y financieras, a través de la gestién o administracién de la calidad.

4.5.1.1.-Confianza del cliente.

El sistema de aseguramiento de calidad logra que nuestra empresa obtenga la
confianza del cliente. No hay que olvidar nunca la importancia de obtener la confianza del
cliente y los beneficios potenciales de un cliente satisfecho. Un cliente satisfecho vuelve a
adquirir e! producto y lo recomienda. La confianza de los clientes en nuestros productos y
en el nombre de nuestra empresa puede tardar afios en adquirirse y puede perderse
facilmente.

4.6.-La gestién de la calidad llevada a cabo por la alta direccién de nuestra
organizacion.

La alta Direccién de nuestra organizacion para llevar al cabo la gestion de calidad,
establece politicas de calidad para nuestra empresa, objetivos de calidad CONcisos,
mensurables y realistas, implementa un sistema de aseguramiento de calidad, que se vale
del control de calidad v de las herramientas de calidad.

4.7.-La estructura documental y la estructura organizacional del sistema de
aseguramiento de calidad.

El sistema de aseguramiento de calidad tipo 1SO-9000, cuenta con dos estructuras
principales, la estructura documental, constituida por procedimientos e instrucciones
escritas, por registros de calidad y por el manual de aseguramiento de calidad, y la
estructura organizacional, detallada en el organigrama contenido en dicho manual.

4.8.-Auditorias de calidad tipo ISO- 9000 a nuestro sistema.
El sistema de aseguramiento de calidad debe autoevaluarse periddicamente a través de
{as auditorias de calidad.

4.9.-Los tres modelos ISO-9000 y 1a certificacion.

De manera previa a la implantacién del sistema de aseguramiento de calidad ISO-9000
se debe seleccionar la norma 1SO-9000 que lo fundamentard. Se puede decir que existen
tres modelos 1SO-9000, de entre los que se seleccionard aquel al que mas se ajuste nuestra
organizacién de acuerdo al tipo de actividades que desarrolla.
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4.9,1.-Modelo ISO- 9001, norma [SO-9001.

A este modelo se ajusta aquella compaiiia que no se limita solamente a la
fabricacién, ensamble, manufactura, proceso, étc, de los productos que suministra, sino que
ademas los disefia y en algunas ocasiones hace nuevas aportaciones en este campo
desarrollando nuevos productos o nuevos procesos. Otro punto importante es que ¢ste 1ipo
de empresa no solamente realiza la instalacion del producto, sino que ademas proporciona a
sus clientes el servicio post-venta correspondiente ya sea mantenimiento del producto,
asesoria sobre 1a forma correcta de utilizarlo, étc.

Podemos concluir que si nuestra empresa efectia desde el disefio del producto
hasta el servicio post-venta del mismo, pasando por todas las etapas intermedias, se ajustaa
la norma 1S0-9001 para la implementacién de! sistema de aseguramiento de calidad.

4.9.2 -Modelo ISO-9002, norma 1SO-9002.

En este caso se encontrarian aquellas compafiias que limitan su actividad a la
fabricacién e instalacién de un producto partiendo de un disefio preestablecido.

Esta empresa no esta involucrada en el mantenimiento post-venta del producto que
vende ni en ningun tipo de servicio o asesoria post-venta al cliente, ya que de esto, asi
como del disefio suele encargarse otra organizacion que también se encarga de hacerlo
llegar al cliente final.

Un ejemplo tipico de este caso seria el de las empresas que maquilan para otras un
producto determinado.

4.9.3.-Modelo ISO-9003, norma ISO- 9003.

Un caso caracteristico que se ajustaria a esta norma o modelo es de los
distribuidores, es decir el de aquellas compafiias que se encargan de hacer llegar al cliente
final un producto o productos terminados. Asi este tipo de empresa limita su actividad a la
inspeccién y pruebas finales de un producto terminado, para determinar su calidad.

En este caso se encontrarian también los Laboratorios de prucba.

4.10.-La serie ISO -5000.

4,10.1.-Contenido de ta Norma ISO 9000,

Esta normna se titula “Guia pam la seleccién y uso de las Normas de Aseguramiento
de Calidad.” y contiene el vocabulario basico para la calidad que se utiliza a lo largo de
toda la serie ISO-9000, ademds sienta las bases para el uso de las normas 1S0-%000.

4.10.2.-Contenido de la Norma 1SO-9001.

Esta norma se titula “Modelo para el Aseguramiento de Calidad aplicable al
Disefio, Fabricacion, Instalacién y Servicio post-venta.” y establece las bases para la
implementacién (Instalacién y mantenimiento) de un sistema de aseguramiento de calidad
para una compafiia que realiza desde el disefio hasta ¢l servicio post-venta de un preducto o
productos determinados pasando por todas las etapas intermedias como la fabricacién e
instalacion de dicho producto.

4.10.3.-Contenido de la Norma ISO- 9002.

Fsta norma se titula “Modelo para el Aseguramiento de Calidad aplicable a la
Fabricacién e Instalacién.” y sienta las bases para la implementacién de un sistema de
aseguramiento de calidad, para una compafiia que realiza la fabricacion e instalacion de
uno o varios productos.
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4.10.4.-Contenido de la Norma ISO- 9003.

Se titula “Modelo para el Aseguramiento de Calidad aplicable a la Inspeccidén y
Pruebas Finales.” y establece las bases para la implementacién de un sistema de
aseguramiento de calidad para una empresa que realiza la inspeccién y pruebas finales para
un producto o preductos determinados.

4.10.5.-Contenido de la Norma [SO- 9004.
Su ttulo es “Gestion de la Calidad y elementos de un Sistema de Calidad.
Directrices generales.

4.11.-Los veinte requisitos ISO- 9001, y las diferencias entre las normas 1SO-
9001, ISO- 9002 e 1SO- 9003, La Tabla 19A muestra las diferencias entre las tres normas
de los tres modelos de ISO- 9000 y sus diferencias en cuanto al nimero de requisitos que
incluyen y la profundidad con 1a que deben ser tratados.

4.12.-El por qué de la certificacién 1SO- 9000.

El contar con el sistema de aseguramiento de calidad tipo 1SO-9000 mantendra la
calidad de nuestra empresa, de sus productos o servicios, pero el certificar este sistema
conlleva otras ventajas adicionales, comenzando porque se realizaré una revision periddica
de éste, por un grupo auditor que cumpla con las caracteristicas exigidas por la
International Organization for Standardization.

4.12.1.-Competencia.

La certificacion 1SO-9000 hace a nuestros productos mds competitivos porque es
una garantia para el usuario, conficre al producto cierto estatus internacional, imagen y
prestigio que requerirén de tiempo y una alta inversion en publicidad para ser alcanzados.

4.12.2.-Exigencias de los usuarios

Cada vez son mas las compafiias que exigen de sus proveedores la certificacion
1SO-9000. Ademas dia con dia crece la educacién y experiencia de los usuarios en cuanto a
la calidad de los productos o servicios que consumen y esto hace que las empresas no
puedan prescindir de la implementacién de un sistema de aseguramiento de calidad
efectivo, o del logro de la calidad total.

4.12.3.-Exigencias de exportacién.
Las normas 1SO-9000 son un requisito de importacion y son tienen reconocimiento
en los paises de la Comunidad Econémica Europea, E.U., América, América Latina, étc.

4.12.4.-Tratados y globalizacién de mercados.

En la actualidad los mercados se vuelven comunes y tienden a su globalizacion
mundial. Se han establecido diversos tratados internacionales y éstos reconocen la
normativa 150-9000.

4.12.5.-Calidad de proveedores.
La certificacion 1SO-9000 mantiene a los proveedores en un mismo nivel de

calidad.
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Tabla 19A.-Diferencias entre las normas [SO- 9000.

Nofimi
4.1.-Responsabilidades de la direccidn. a
4 2-Sistema de calidad. .
4.3.-Revisién del contrato. .
4 4.-Control del diseiio y de sus cambios.
4.5 -Control de la documentacién.
4.6.-Compras.
4.7 -Control de productos o servicios suministrados por . .
el cliente,
4.8 -1dentificacion y rastreabilidad. . .
4.9 -Control de procesos. . .
4.10.-Inspeccidn y prueba . .
4.11,-Control de los equipos de inspeccion, medicion y . .
prueba.
4.12.-Estado de inspeccién y prueba. . .
4.13.-Control de productos no conformes. . .
4.14 -Acciones correctivas y preventivas, . .
4.15.-Manejo, almacenamiento, empaque, preservacion . .
y entrega.
4.16.-Registros de calidad. . .
4.17.-Auditorias internas de calidad. . O
4.18.-Capacitacion. . O
4.19.-Servicio Post- venta. .
4,20 -Técnicas estadisticas. . .

5 I
La norma pide el requisito completo, »
Requisito menos estricto que en 150-
9001.

Requisito menos estricto que en 1SO- v
9002.

Este requisito no figura en esta norma.

4.12.6.-Uniformizar la experiencia respecto a calidad.

La certificacién ISO- 9000 estandariza el lenguaje empleado para la calidad, ademas
las auditorias de calidad que son la retroalimentacién para mantener la efectividad del
sistema de aseguramiento de calidad se realizan periddicamente y de manera interna ©
externa a la compaitia con lo que se comparien experiencias y soluciones relativas a la

calidad.
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4.12.7.-Seguridad y ecologia.

Las normas 1SO- 000 no van en contra de normas ecolégicas o de segunidad de
cada pais, sino que exigen su cumplimiento cuando se establecen los requisitos ¥
especificaciones para el producto o servicio.

En la actualidad existen ya las normas ambientales [SO- 14000.

4.13.-Definicién del alcance de la certificacién.
4.13.1.-Definir la norma en la que nuestra organizacion se certificara.
Esto se hace tomando como base las actividades que se desarrollan, esto es, elegir a

cual de los tres modelos ISO- 9000 se adecua mas. (Véase Tabla 19B.)

Tabla 19B.-Normas ISO- 5000, de entre Ins que se elige para certificacion.

-y

Modelo para el aseguramiento de calidad
aplicable al disefio, fabricacién, instalacion y
servicio post- venta.

Modelo para el aseguramiento de calidad
aplicable a la fabricacién e instalacion.
Modelo para el aseguramiento de calidad
aplicable a la inspeccidn y pruebas finales.

4.13.2.-Elegir la linea o lineas de preductos que se inctuirdn en la certificacién.

4.13.3.-Definir las 4reas o centros de la compagia en los que se realizara la
certificacion.

4.14.-Estrategia para el logro de la certificacién.
Se puede elaborar una estrategia para el logro de la certificacion a manera de diagrama
de Gantt, que contenga los siguientes puntos. (V éase el flujograma de la Figura 16.)
4,14,1.-Plan o estrategia de exportacién.

4.14.2 -Definicién del alcance de la certificacion.

4.14.3-Eleccién del organismo asesor para la implantacién del sistema de
aseguramiento de calidad y el organismo certificador.

4.14.4.-Definir fecha tentativa para llevar a cabo la auditoria del sistema de
aseguramiento de calidad para su certificacién.

4.14.5.-Plan o estrategia de implantacién del sistema de aseguramiento de
calidad.

4.14.6.-Nombramiento de un representante de la direccién para llevar a cabo 1a
implantacién del sistema de aseguramiente de calidad.
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4.14.7.-Definir la estructura de la organizacién respecto a la calidad.

Definicion de las responsabitidades de cada érea respecto a la calidad, es decir
definir la responsabilidad ¢ interrclaciones de los diferentes departamentos dentro del
sistema de aseguramiento de calidad de la organizacion (Qué requisito de la norma le toca
cumplir a cada quién.) Para ¢llo hay que elaborar un organigrama y una matriz de calidad.
(Véanse Figuras 17 y 18)

4.14.8.-Definicion de la parte que aportaré cada drea al manual de calidad,
tomando como base los requisitos que le toca cubrir,

Cada drea elaborard los procedimientos, métodos de trabajo, formatos para los
registros correspondientes, étc, tomando como base la matriz de calidad.

4.14.9.-Desarrollo y revisién del sistema documental.

4.14.9.1.-Elaboracién del manual de aseguramiento de calidad que debe
contener los siguientes puntos.

a) Quién o quienes son los responsables de cumptir cada uno de los requisitos de la norma.

b) Cules son los procedimientos involucrados en el cumplimiento de¢ cada uno de los
requisitos de la norma. El manual puede contener tales procedimientos o hacer solo
alusion a ellos. Asimismo es conveniente que contenga una lista o indice de
procedimientos. El manual de calidad también debe hacer referencia a los métodos de
trabajo, instrucciones de trabajo, a las especificaciones y a otras normas o
requerimientos legales pertinentes.

4.14.10.-Definicién de fechas tentativas para auditorias internas.

Las auditorias pueden realizarse de manera previa al inicio de la implantacién como
diagnéstico, durante la misma como medida del avance en 1a implantacién o al final de ésta
para estar seguros de que la empresa ya esta preparada para que s¢ lleve a cabo la auditoria
por el organismo certificador.

4.15.-Estructura documental.

4.15,1-Procedimientos.
Son los documentos basicos utilizados para la administracién y ejecucion de las
actividades que tienen un impacto en la calidad.

4.15.1.1-Objetivo de los procedimientos.

Los procedimientos sefialan cémo y cuindo deben efectuarse las actividades
expresadas en el manual de calidad, con el fin de que se lleven a cabo de manera
sistematica. Los procedimientos se aplican a areas operativas, administrativas y
corporativas.

4.15.1.2.-Requisitos de los procedimientos,

Es importante que un procedimiento reiina las siguientes caracteristicas:
a) Debe ser aplicable (facilmente llevado a la préctica.)
b) Debe ser facil de entender.
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Figura 16.- Implantacién y mantenimiento del sistema de aseguramiento de calidad.

NOTA: EL PROCESO DE IMPLANTACION ES COORDINADO POR EL R.D (REPRESENTANTE DE LA
DIRECCION )
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Continia Figura 16.

J

Se elabora el pro de pro, que
es el “procedimiento para
hacer procedimientos,” y que
tiene la finalidad de uniformar
los procedimientos de la
compaftia en cuanto a forma y
contenido.

\/'

Cerda irea revisa y documenta sus
procedimientos orientandose al
cumplimientos de los requisitos de
la norma, cuyo cumplimiento cae
bajo su responsabitidad.

Se elabore el
manual de
aseguramiento de
calidad.

Se lleva a cabo una revisién de la
estructura documental.

Documentos Registros

en auditorias de
sistema de
aseguramiento de

Se brinda capacitacion

calidad.

——>

Se programan las
auditorias al sistema de
aseguramiento de calidad.

=

72




Continiia Figura 16.
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Continiia Figura 16.
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Figura 17.-Organigrama de la empresa.
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Figura 18.-Matriz de calidad de la empresa.

MATRIZ DE CALIDAD
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Los veinte requisitos ISO- 9001.

(Nota: La numeracién en cursiva pertenece a la numeracion de la norma 150- 9001.)
4.1 .-Responsabilidades de la direccion.

4.2.-Sistema para la calidad (estructura para la calidad).
4.3.-Revisién del contrato.

4.4.-Control del disefio.

4.5.-Control de la documentacion y de los datos.

4.6.-Compras.

4.7.-Control de los producios suministrados por los clientes.
4.8.-Identificacién y irazabilidad de los productos.
4.9.-Control de los procesos.

4.10.-Inspeccion y prueba.

4.11.-Control de los equipos de inspeccién, medicion y prueba.
4.12.-Estado de inspeccidn y prueba.

4.13.-Control de los productos no conformes.

4, 14.-Acciones correctivas y preventivas.

4.15.-Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega.
4.16.-Control de los registros de calidad.

4.17.-Auditorias internas de calidad.

4.18.-Capacitacidn.

4.19.-Servicio pos- venta.

4.20.-Técnicas esiadisticas.
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4.15.1.3.-Aspectos que deben cubrir los procedimientos,
Los Procedimientos cubren los siguientes aspectos.

a) Requisitos de la norma ISO-9000 aplicable que los requieren. Cada uno puede cubrir un
requisito, o puede contener una secuencia de actividades relacionadas con mas de un
requisito,

b) Actividades propias del desempefio de un departamento (casi siempre de cardcter
técnico.)

4.15.1.4.-Tipos de procedimientos.
Los Procedimientos son de dos tipos.

4.15.1.4.1.-Procedimientos Técnicos.

Sen los que definen cémo deben realizarse las actividades de cardcter técnico
necesarias para el desempefio de un departamento. Estos procedimientos son los requeridos
por la empresa para el logro de sus objetivos y definen coémo deben realizarse las
actividades técnicas cubiertas en los planes de calidad.

Durante la implantacién y mantenimiento del sistema de aseguramiento de
calidad estos procedimientos deben ser elaborados y revisados, de manera que nada dentro
del sistema de calidad se¢ realice de manera empirica y de que no s¢ haga uso de
documentacion obsoleta.

El control de estos documentos se realiza mediante una lista de distribucion
para que los procedimientos lleguen a las 4reas involucradas.

Ejemplos de procedimientos técmicos.
a) Procedimicnto para tratamiento térmico.
b) Procedimiento para muestreo de envases de polipropileno.
c) Muestreo microbiologico.
d) Preparacién de soluciones empleadas para titulacién.
) Instructivo para arranque de la compresora “X.”

4.15.1.4.2.-Procedimientos Operativos de Calidad.
Son los procedimientos requeridos por la norma ISO- 9000, €l objetivo de estos
procedimientos es soportar la administracion y ejecucion sisterndtica de politicas, objetivos
v actividades expresadas en el manual de calidad.

El responsable de la elaboracion de estos procedimientos es el representante de
la Direccion, aunque debe involucrar en dicha elaboracion 2 los responsables de llevar a
cabo las actividades con la finalidad de que los procedimientos sean realistas y aplicables.
Durante ia implantacion del sistema de aseguramiento de calidad. Estos
procedimientos deben ser:
a) Elaborados
b) Autorizados
¢) Distribuidos
d} Actualizados
e) Modificados
f) Deben estar disponibles en el lugar en el que son requeridos.
g) Deben ser aplicados.
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El control de estos procedimientos se realiza a través de una lista de
distribucion a los involucrados en el sistema de aseguramiento de calidad que incluya una
firma o acuse de recibido. En los procedimientos se debe incluir la fecha de revisién,
ademas de cutdar la distribucion de sus modificaciones.

4.15.1.4.2.1.-Ejemplos de procedimientos operativos de calidad.
a) Ejecucion de auditorias internas de calidad.
b) Control de documentos.
¢) Control de equipos de inspeccion, medicién y prueba.
d) Control de productos no conformes.

4.15.1.4.3.-Procedimientos com plementarios.
Estos procedimientos cubren actividades no exigidas por la norma, de caracter
complementario, pero necesarias para soportar los procedimientos que cubren la norma.

Ejemplos:
a) Control de procedimientos.
b) Control de registros.
¢) Control de normas y especificaciones aplicables al producto.
Nota: Un procedimiento cs un documento.

4.15.1.5.-Contenido de los procedimientos.
Los procedimientos deben contemplar los siguientes aspectos.

4.15.1.5.1.-Modo de ejecutar las actividades.
Indicando el cuando, cémo y quién hace qué, siguiendo el orden de ejecucién
de las actividades.

4.15.1.5.2.-Responsabilidades.

Las responsabilidades, autoridades e interrelaciones del personal que interviene
en clios.

4.15.1.5.3.-Otros Documentos,

Otros documentos necesarios para su ¢jecucion o que faciliten su comprension,
tales como:
a) Dibujos
b) Especificaciones.
c) Catilogos.
d) Flujogramas, étc.

4.15.1.6.-Controles de los procedimientos,
Los procedimientos también deben de contener controles que permitan asegurarse
de que:
a) El sistema no usa documentes obsoletos,
b) El sistema no ejecuta actividades en forma empirica.
c) Los procedimientos tienen un sistema de identificacién.
d) Los procedimientos estdn disponibles en el lugar de uso.
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4.15.1.7.-Aspectos a considerar durante la elaboracién de procedimiento
Tales aspectos deben ser adaptados a las necesidades propias de nuesira
organizacion.

a) Laempresa define su cantidad, extension, estructura y formato.

b) Debe existir coherencia entre todos los procedimientos aln en el caso de que la
organizaci6n cuente con varios centros de trabajo.

¢) Ulilizar una misma estructura y un mismo formato para los procedimientos, y en
general para toda la estructura documental, nos ayuda a familiarizarnos con ellos,
propiciando su aplicacion sistematica y por lo tanto el cumplimiento sistemdtico de los
requisitos de la norma.

d) Los procedimientos pueden estar contenidos en un manual {manua! de procedimientos)
y/o se puede hacer referencia a ellos en €l manual de calidad.

e) Algunos procedimientos pueden estar contenidos en el manual de calidad.

El que estén contenidos en un manual facilita su control.

f) Los procedimientos deben ser proximos a las pricticas actuales, no debemos incluir en
ellos cosas que nos gustaria que sucedieran pero que no sean acordes con nuestra
realidad actual.

g) Es importante que durante la capacitacién para el sistema de aseguramiento de calidad
ISO-9000 se cree conciencia sobre el cumplimiento y la aplicacién de los
procedimientos.

h) Es importante que los procedimientos se cumplan y se apliquen porque son basicos para
la rastreabilidad. (Véase inciso 8.1.17 del Glosario.)

Nota: Rastreabilidad: Seguimiento del producto, a través de documentos a lo largo de sus diferentes
ctapas de manufactura o produccién,

i) El representante de ta direccién puede dirigir su elaboracién (aprobando, controlando,
étc.) En empresas grandes cada drea o departamento debe tener un responsable para su
aprobacion, emisién y control,

j) Para la elaboracién de los procedimientos es de gran ayuda la asesoria externa y la
experiencia que tenga el personal que administra el SAC (Sistema de aseguramiento de
calidad.) en dicha elaboracién.

4.15.2- Instrucciones Técnicas o de Trabajo.
Son de caracter técnico y su principal objetivo es describir detalladamente cémo
debe realizarse una actividad especifica de:
a) Operacion.
b} Inspeccion.
¢) Prueba.

4.15.2.1-Aspectos que deben incluir las instrucciones de trabajo.
Las instrucciones de trabajo pueden elaborarse en la empresa o ser proporcionadas
por un proveedor. Deben inchuir o estar en forma de:
a) Secuencia de realizacidn.
b) Materiales y equipos necesarios.
¢) Criterios de aceptacion y rechazo.
d) Regisiros a generar.
e} Dibujos.
f) Fotografias.
g) Hojas de operacion.
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h) Horarios de inspeccién.
i) Horarios de analisis de laboratorio
i) Modelos (o ejemplos de mano de obra).

4,15.2.1.1-Ejemplos de instrucciones de trabajo:
a) Armranque del equipo “n”.
by Verificacion de la operacion del instrumento “j” (bomba, colorimetro, étc.}

¢} Preparacién de soluciones para analisis cuantitativo de laboratorio.

4.15.2.2.-Controles requeridos para las instrucciones de trabajo.
Las instrucciones de trabajo no requieren de un control tan estricto como el de los
procedimientos, pero deben implementarse controles para asegurarse de que:
a) El personal correspondiente las aplica.
b) Estan actualizadas (son vigentes.)
c) Son emitidas por el personal autorizado.
d) Se debe tener evidencia de su cumplimiento (registros.)
¢) Se encuentran disponibles en el lugar de uso.
f) Se hace referencia a ellas en un procedimiento, manual o en el manual de calidad.

4.15.3-Registros de Calidad.

El objetivo de los registros es proporcionar pruebas de la efectividad del SAC, al
constituir una evidencia de que las actividades y el producto se han desarrollado de acuerdo
a la norma ISO-9000 aplicable, y a los requisitos especificados en la documentacién del
SAC. Fn conclusién un registro indica cémo se hizo el trabajo. Los registros de calidad son
un requisito ineludible de la serie 1SO-9000.

Durante una auditoria ¢l auditor pide evidencia de! cumplimento de un
procedimiento, 0 un requisito del SAC. Esta evidencia la constituyen los registros de
calidad.

Si durante una auditoria el auditor pide evidencia del cumplimiento de alguno de los
requisitos, et auditado puede optar por hablar mucho, tratando de “envolver” al auditor pero
este puede “desarmarlo” pidiendo los registros de calidad que evidencian la manera en que
fue llevada a cabo determinada actividad.

De esta manera un registro evidencia que se cumplio lo asentado en un documento.
4.15.3.1.-Diferencias entre un documento y un registro.

4,15.3.1.1.-Tiempo.

Un documento indica, tiempo presente o futuro cémo llevar a cabo una
determinada actividad. Un registro indica, tiempo pasado, cémo fue llevada a cabo una
determinada actividad.

4.15.3.1.2.-Evidencia,

Un registro evidencia que se cumplié lo asentado en un documento.
a) Manual de calidad.
b) Procedimiento.
¢) Instrucciones de trabajo.
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4.15.3.1.3.-Formatos.
Los formatos anexos a un documento o a los que se hace referencia en €1, una
vez gue se Henan, se convierten en registros de calidad. (Véase Tabla 20.)

Tabla 20.-Diferencias entre documento y registro.

Diferenciay entre o qué indican 103 docimientos y registros) ]

DOEIEnta, (Herpo presents o Fatro:

Qué hacer. Qué se hizo.
Coémo hacerlo. Cuando se hizo.
Quién lo hace. Quién lo hizo.

4.15.3.2.-Ejemplos de registros:
a) Listas de verificacién del drea de produccion.
b) Listas de verificacion de los auditores.
¢) Reportes de auditorias internas.
d) Programas de acciones correctivas,
¢) Grificas de control de proceso.
f) Reportes de aplicaciones estadisticas.
g) Reportes de calibracién de equipo.
h) Certificados de capacitacién (diplomas, cédulas.)
i) Reportes de inspeccidn y prueba de equipo.
j) Minutas de revisiones de la direccién.
k) Contratos establecidos con clientes o proveedores.

4.15.3.3.-Ejemplos de Documentos:
a) Manual de calidad.
b) Especificaciones.
¢) Normas de calidad.
d} Normas ambientales.
¢) Procedimiento de control de equipo de inspeccion medicion y prueba.
f} Procedimiento de control de documentos.
g) Guia para ejecucion de auditorias internas de calidad.
h) Instructivo para uso de la maquina etiquetadora.
i) Planes de calidad.
j) Guia para la calificacion de auxiliares de produccion.
k) Descripcion de funciones.

4.15.3.4.-Aspectos a considerar en los registros de calidad.

4.153.4.1.-Control.
Para controlar los registros es necesario elaborar un procedimiento que
contemple:
a) Identificacion.
b) Almacenamiento (evitando dafio o deterioro).
a) Tiempo de conservacién (es recomendable que sea de cinco a siete afios, a menos que
factores legales como los de contrato, indiquen lo contrario.)
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4.15.3.1.3.-Formatos.
Los formatos anexos a un documento o a los que se hace referencia en ¢l, una
vez que se llenan, se convierten en registros de calidad. (Véase Tabla 20.)

Tabla 20.-Diferencias entre documento y registro.

Y ‘éﬁf&z{(—'" R R kigﬁﬁﬁﬂﬁ‘-j = :-(ﬂe'lnm‘ — Uj
Qué hacer. Qué se hizo.

Como hacerlo. Cuindo se hizo.

Quién lo hace. Quién lo hizo.

4,15.3.2.-Ejemplos de registros:
a) Listas de verificacién del area de produccidn,
b) Listas de verificacion de los auditores.
¢) Reportes de auditorias intemas.
d) Programas de acciones correctivas.
e} Graficas de control de proceso.
f) Reportes de aplicaciones estadisticas.
g) Reportes de calibraciéon de equipo.
h) Certificados de capacitacién (diplomas, cédulas.)
i} Reportes de inspeccion y prueba de equipo.
i) Minutas de revisiones de la direccion.
k) Contratos establecidos con clientes o proveedores.

4.15.3.3.-Ejemplos de Documentos:
a) Manual de calidad.
b) Especificactones.
c) Normas de calidad.
d) Normas ambientales.
e) Procedimiento de contro! de equipo de inspeccién medicion y prueba.
f) Procedimiento de control de documentos.
g) Guia para ejecucion de auditorias internas de calidad.
h) Instructivo para uso de la méquina etiquetadora.
i) Planes de calidad.
j) Guia para la calificacion de auxiliares de produccion.
k) Descripcion de funciones.

4.15.3.4.-Aspectos a considerar en los registros de calidad.

4.15.3.4.1.-Control.
Para controlar los registros es necesario elaborar un procedimiento que
contemple:
a) Identificacion.
b) Almacenamiento (evitando dafio o deterioro).
a) Tiempo de conservacion (es recomendable que sea de cinco a siete afios, a menos que
factores legales como los de contrato, indiquen lo contrario.)
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b) Disponibilidad (en e! lugar de uso.)

4.15.3.4.2.-Requerimientos.

a) Los registros deben ser legibles.

b) Identificables con los requisitos aplicables de la norma.

c) Identificables con los requisitos del producto correspondiente.

d) Se deben incluir los registros establecidos por los proveedores (drea de compras.)

e) Los registros no deben llenarse a lapiz (para evitar que la informacion se borre o se
cambien los datos) pueden estar escritos a mano o en medios computacionales.

f) Los registros deben evidenciar que se han cumplido los requisitos de la norma.

g) Si los resultados a asentar en los registros no son los requeridos se debe indicar en ellos,
o en los procedimientos, las acciones a seguir para corregir la situacion.

Nota : durante una suditoria un punto que puede indicar al auditor deficiencias en la implementacién
del SAC es que ¢l auditado se tarde demasiado en localizar los registros que le requiere.

4.16.-Las Auditorias de calidad y la Documentacién del sistema de aseguramiento
de calidad.

En lo referente a las auditorias, internas y externas, se verifica la congruencia entre
documentos, y entre los niveles de documentacion para constatar que efectivamente se lleve
a cabo lo establecido por el SAC y la norma ISO-9000 aplicable.

4.17.-El Manual de aseguramiento de calidad.
El manual de aseguramiento de calidad es el documento que establece la politica de
calidad y describe el sistema de aseguramiento de calidad de una organizacién.

El manual de aseguramiento de calidad describe los objetivos a alcanzar por la
organizacion en materia de calidad, describe cada uno de los elementos que conforman el
sistema de aseguramiento de calidad y establece las funciones y responsabilidades del
personal dentro del sistema de calidad.

El manual es el documento principal del sistema y es la herramienta de la alta direccion
para administrar la calidad.

4,17.1.-Contenido del manual de aseguramiento de calidad.
En el manual de aseguramiento de calidad se establecen los siguientes puntos.
a) Politica de la organizacién.
b) Objetivos de calidad a alcanzar por nuestra compaiiia.
¢) Responsabilidades y funciones del personal relacionadas con la calidad.
d)} Procedimientos y practicas relativas a la calidad, tales como ¢l control de los
documentos y registros, étc.
) El manual de aseguramiento de calidad contiene las directrices para que el sistema de
aseguramiento de calidad cumpla los requisitos necesarios basados en la normativa que
se va a cumplir.

4.17.2.-Estructura del manual de aseguramiento de calidad.
Se deben incluir como minimo los siguientes aspectos pero no limitarnos a ellos.
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4.17.2.1.-Forma del manual de calidad.
1.-Titulo del manual de calidad

2.-Alcance.

3.-Campo de aplicacion

Agregar en este punto las areas, productos o servicios en los que la compafiia va a
certificarse, asi como el modelo o norma en que se certificard, esto es ISO 9001, 1SO 90602
o ISO 9003, ademas de cuantos y cuales centros, plantas, sucursales, étc, asi como la lista
de los productos que seran incluidos en la certificacion.

4.-Presentacion o introduccion.
a) Datos de la empresa tales como, ¢l curmiculum de la empresa, nombre, razén social,
giro, ubicacion, plantas, centros, historia, misién, étc.

5.-Indice,

En el indice se deben listar los 20 requisitos de la norma ISO- 9001, y en el caso de que s¢
tome como base Ia ISO- 9002 o la ISO- 9003 se debe incluir la leyenda “no aplica™ cuando
sea necesario.

6.-Hoja para el control de su distribucion.
Igual que la de los otros documentos controlados

NOTA. El manual de calidad es un documento controlade, por ello es necesario incluir en su hoja de
control, ¢} ndmero de copins que se generan de & y a quiénes estin autorizadas.

7.- Hoja 0 seccién para control de revisiones (igual que en documentos controlados.)

a) Fecha de emisién (en la hoja o seccién para control.)

b} Fecha y nimero de revision.

¢) Firmas de los responsables de la elaboracién, revisién y aprobacién. Estas firmas
pueden incluirse en esta misma hoja de control o en otra independiente, de igual manera
en esta misma hoja puede agregarse el control para su distribucién, pero en una empresa
grande se requiere de una hoja aparte para listar a todo el personal que requerira de una
copia autorizada del manual.

8 -Tabia de referencias cruzadas.

Tabla de referencias cruzadas entre las secciones o puntos que contempla el manual y el
punto o requisito de la norma que se pretende cumplir (ISO- 9001, 15C- 9002, 1SO- 9003)
9.-Listado de los procedimientos de calidad

Listado de los procedimientos de calidad que apoyan el manual y a los que se hace
referencia en varios puntos de éste.

10.- Definiciones de terminologia empleada en el manual.

NOTA.-Todo lo relativo a Ia forma det mznual de calidad suele incluirse en la introduccién del maneal.
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4,17.2.2.-Contenido del manual de calidad en cuanto a fondo.

a} Politica y objetivos de calided.

b} Organizacion.

¢} Recursos.

d) Personal de Verificacion,

€) Representante de la Direccion. Se debe nombrar al representante de la direccién para
asegurar que los requisitos de la norma son implantados, mantenidos y archivados.

f) Revisién del sistema de aseguramiento de calidad por la Direccidn. Indicar las
caracteristicas de la revision sistematica, asi como su frecuencia y el tipo de registros a
emitir para verificar eficacia adecuada.

g) Detallar las responsabilidades, los procedimientos generales y los controles generales
requeridos. Citar los procedimientos y controles especificos sobre las acciones para
asegurar la calidad, detallando desde el requisito 4.2 hasta el 420 de la norma,
incluyendo un “no aplica, ” cada que se requiera,

k) Detallar lo relativo al equipo de inspeccién, medicion y prueba.

4.18.-Pro de Pro.

El “pro de pro”, es el “procedimiento para hacer procedimientos.” Cada empresa debe
elaborar el propio. Aplicando el “pro de pro” todos los documentos tendrén la misma
estructura y el mismo formato, facilitando su control.

4.18.1.-Puntos bisices que debe incluir el pro de pro.
El contenido del “pro de pro™ puede y debe adecuarse a las necesidades particulares
de la empresa.

4.18.1.1.-Los pasos para la aprobacién, emisién y control de procedimientos.
Debe contener los pasos para la aprobacion, emision y control de procedimientos,
que précticamente son los mismos que los enunciados para el manual de calidad.

4.18.1.2.-Hoja de Control.
1.-Area responsable de ia elaboracién del procedimiento.
2.-Titulo del procedimiento.
3.-Seccion de Control.
a) Clave
b) Revisién en vigor cancela y sustituye a
¢) Fecha de puesta en vigor
d) Codificacion. (de piginas y secciones.)
e) Autorizaciones.
fy Originador.
g} Nuamero de copia controlada.
h) Indice de los aspectos a incluir, tales como:
i. Alcance (dreas, funciones y/o procesos a los que aplica.)
it. Objetivo (proposito del procedimiento.)
iii. Politicas y responsables involucrados en las reglamentaciones del procedimiento.
iv. Responsabilidades.

v. Procedimientos.
vi. Referencias
vii. Anexos

viil. Definiciones
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NOTA -Las politicas 0n las reglas generales bajo las que actuara e procedimiento, por ejemplo: “Este
procedimiento se revisara cada dos aflos,” étc.

4.18.1.3.-Recomendaciones para elaborar procedimientos.

a) Establecer el como, cudndo, quién, dinde y el cudl, en el procedimiento, Es decir,
indicar el cudndo, como y quién hace qué, siguiendo el orden de ejecucién de las
actividades.

b) Indicar puestos o funciones (no los nombres de las personas, para que no haya que
madificar el procedimiento cada que haya reacomodos de personal.)

c) Hacer participar en la elaboracién del procedimiento al personal que en realidad lo ha
llevado a la practica para evitar que los implicados hagan el siguiente comentario
cuando reciban e} procedimiento: “;Quién dice gue yo hago esto? "

d) Haga sugerencias practicas que simplifiquen la actividad.

Nota: Recordar emplear la tecnologia informitica para simplificar el papeleo.

¢) Hay que recordar que en los procedimientos se debe hacer referencia a:
i. Manuales.

ii. Otros procedimientos.

iti. Formatos.

iv. Instructivos.
v. Guias.

f) El procedimiento puede incluir anexos que simplifiquen su comprension y aplicacidn,

i. Formatos
i, Calculos
i, Guias
iv. Dibujos

v. Instructivos
vi. Diagramas de flujo
vii. Esguemas.

4.19.-Normalizaci6n.
Normalizar es adoptar la misma solucion para un problema que se repite.

4.19.1.-Aspectos a normalizar.
Los siguientes aspectos son objeto de normalizacion:
a) Productos.
b) Conceptos.
¢) Métodos.
d) Funciones. Calificacién de auditores por ejemplo.

4.19.1,1-Normalizacién de productos.
Para productos se normalizan:
a) Tipo de especificaciones.
b) Valor de las especificaciones.
¢) Limite de tolerancias respecto a las especificaciones.
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4.19.1.2.-Normalizacién de conceptos.
Para conceptos se normalizan:
a) Términos. Para emplear un lenguaje comun.
b) Definiciones.
c) Simbolos.
d} Dibuyjos, étc.

4.19.1.3.-Nermalizacion de métodos y funciones.
Para métodos y funciones se normalizan:

a) Procesos.

b) Métodos de produccion.

¢) Abastecimiento.

d) Servicios (transporte, telecomunicaciones, informatica, étc.)

4.19.2.-Lenguaje de Normalizacion.
La normalizacién constituye un lenguaje a base de:
a) Términos técnicos.
b) Definiciones.
c¢) Simbolos.
d) Procedimientos.
¢) Meétodos de prueba.

Todos los anteriores se uniformizan y son usados por aquellos a quienes compete la
normativa. El objetivo de la normalizacién es facilitar y agilizar la comunicacion y
fomentar la confianza entre importador y exportador, entre cliente y proveedor y la
confianza del cliente o consumidor final al adquirir un producto determinado.

4.19.3.-Norma técnica,
Es un documento que sirve para juzgar un producto o una funcion. La
normalizacion técnica es realizada por comités organizados por entes no gubemamentales.

4.19.3.1.-Normas Mexicanas (NMX).

Las normas técnicas mexicanas, se conocen como Normas Mexicanas NMX y son
elaboradas por entes no gubernamentales. Las normas de la seric NMX- CC/ ISO de
nuestro pais son equivalentes a la serie 1S0- 9000, e incluso cuentan con la aprobacion de
la organizacién I1SO.

4,19.4.-Normas Oficiales Mexicanas (NOM).
Son aquellas que expiden las dependencias oficiales competentes y son por ello de

caracter obligatorio.
Estas dependencias expiden también especificaciones técnicas, reglas y demis
disposiciones relativas a proteccion ambiental, salud, seguridad industrial, alimentacion,

étc.
4.19.5.-Normas de sistemas de calidad.

En la siguiente pigina aparece un listado de las normas de calidad expedidas por la
SECOFI hasta mayo de 1996. (Véase Tabla 21.)
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Tabla 21.-Listado de normas de calidad espedidas por la SECOFT hasta Maye de 1996,

Norma mexicans y.equivalencia;

NMX-CC-001-1995 IMNC
150-8402.1994

Administracion de la calidad y aseguramiento de la
calidad- vocabulario.

NMX-CC-002/1-1995 IMNC
180-9000/1-1994

Normas para la administracion de fa calidad y
aseguramiento de la calidad. Parte 1:Directrices para
seleccion y uso.

NMX-CC-003-1995 IMNC
150-9001-1994

Sistemas de calidad- modelo para el aseguramiento de
la calidad en disefio, desarrollo, produccion,
instalacion y servicio.

NMX-CC-004-1995 IMNC

Sistemnas de calidad- modelo para el aseguramiento de

150-9002-1994 1a calidad en produccidn, instalacion y servicio.
NMX-CC-005-1995 IMNC Sistemas de calidad- modelo para el aseguramiento de
1S0-9003-1994 1a calidad en inspeccion y pruebas finales.
NMX-CC-006/1-1995 IMNC Administracion de la calidad y elementos del sistema
1S0-9004/1-1994 de calidad. Parte 1: Directrices
NMX-CC-006/2-1995 IMNC Administracién de la calidad y elementos del sistema
150-9004/2-1991 de calidad Parte

2. Directrices para servicios.
NMX-CC-006/4-19%6 IMNC Administracion de la calidad y elementos del sistemea
150-9004/4-1993 de calidad. Parte 4: Directrices para el mejoramiento

de la calidad

NMX-CC-007/1-1993
ISO-1001§/1-1990

Directrices para auditar sistemas de calidad- Parte 1
Auditorias.

NMX-CC-007/2-1993
[S0.10011/3-1991

Directrices para auditar sistemas de calidad- Parte 2:
Administraciéon de programas de auditorias.

NMX-CC-008-1993
150-10011/2-19%1

Criterios de calificacién para auditores de sistemas de
calidad

NMX-CC-009-1992

Criterios generales para los organismos de

EN 45001ISO/IEC Guia 25

EN-45012 certificacion de sistemas de calidad.
NMX-CC-010-1992 Critertos generales para los organismos de
EN 4501t certificacién de productos

NMX-CC-011-1992 Criterios generales para los organismos de
EN 45013 certificacidn de personal,

NMX-CC-012-1992 Criterios gencrales referentes a la declaracién de
EN 45014 conformidad de los proveedores.

NMX-CC-013-1992 Criterios  generales para la  operacion de los

laboratorios de prucha.

NMX-CC-014-1992

Criterios generales para la  evaluacion de los

EN 45002 jaboratorios de prueba.

NMX-CC-015-1992 Criterios generales relativos a los organismos de

EN 45003 ISO/MEC Guia 58 acreditamiento de laboratorios.

NMX-CC-016-1993 Requisitos generales de acreditamiento de unidades

ISO/IEC Guia 39 de verificacién.

NMX-CC-017/1-1995-IMNC Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo

1SO-10012/1; 1992 de medicion. Parte 1: Sistema de confirmacién
metrologica para_equipo de medicion.

NMX-CC-018-1996 IMNC Directrices para desarrollar manuales de calidad.

1S0-10013-1995
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5.-Capitulo I Capacitacién basica en Metrologia.

5.1.-Capacitacién basica en Metrologia.

Es requerida principalmente, por el personal cuya responsabilidad directa es el
cumplimiento de los requisitos 4.10, 4.1y 4.12. (Véase matriz de calidad, Figura 18.)
Este tipo de capacitacion debe brindarse al personal de las dreas de Aseguramiento de
calidad, Laboratorio de control de calidad, Metrologia, étc.

El personal que efectie las mediciones requiere de una capacitacién profunda en las
técnicas de medicion de:

a) masa

b) temperatura
¢) presién

d) pH

En lo relativo a la capacitacién en Metrologia, no puede prescindirse de la realizacién
de practicas en las que se efectiien las mediciones y calibraciones que han de llevarse a
cabo dentro del sistema de aseguramicnto de calidad

5.2.-Definicion de Metrologia.
La Metrologia es el campo de los conocimientos y de los aspectos tedricos y practicos
relativos a las mediciones. Trata a las mediciones a cualquier nivel de exactitud en

cualquier drea cientifica o tecnoldgica.

Las mediciones han sido basicas para el desarrollo de la ciencia y de la tecnologia,
dado que ninguna teoria, ley o principio cientifico ha sido aceptado hasta que ha sido
comprobado por las mediciones. Asimismo la aplicacion practica de las leyes o principios
cientificos involucra la determinacién de diversas magnitudes.

5.3.-Definiciones y conceptos bisicos de Metrologia.
A continuacién se presentan los conceptos basicos que cualquier persona que aplique la
Metrologia debe conocer.

5.3.1.-Exactitud.
La exactitud es la proximidad de concordancia entre el resultado de una medicién y
¢l valor convencionalmente verdadero de fa magnitud medida.

Figura 19.-Diferencin entre exactitud y repetibilidad.
Si comparamos a las mediciones
efectuadas, con un juego de tiro
a} blanco, esta figura ifustra la
diferencia entre exactitud y
repetibilidad, el jugador dela
izquierda es preciso (hay poca
] dispersion entre los tiros ) , pero
no es exacto, mientras que el
jugador de la derecha es repetible
y exacto (acierta al blanco con
frecuencia).
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5.3.2.-Calibracion.

La calibracién es la determinacién de los errores de medicion de un determinado
instrumento, comparéndolo contra otro instrumento, equipo o material de referencia que
posee una exactitud mayor y cuyos errores son conocidos.

5.3.3.-Ajuste de un instrumento de medicién.
Disminucion, cuando es posible, de los errores encontrados en la calibracién de un
mstrumento.

5.3.4.-Repetibilidad.

Proximidad de concordancia entre resultados de mediciones sucesivas del mismo
mensurando {magnitud a ser medida o determinada) efectuadas bajo las siguientes
condiciones:

a} Empleando el mismo método de medicién.

b) Efectuadas por el mismo operador u observador.

¢) Efectuadas con el mismo instrumento de medicion.

d) Efectuadas en el mismo lugar para que las condiciones fisicas o ambientales no varien.

) Efectuadas bajo las mismas condiciones de uso, es decir, emplear u operar el
instrumento de medicion de la misma manera, por ¢jemplo, colocar el redstato en la
misma posicién en un aparato para determinar puntos de fusion, colocamnos cn la
misma posicion para tomar la lectura en la escala de una bureta, cerrar siempre las
puertas de la caja de una balanza analitica, étc.

f) Repeticion en periodos cortos de tiempo para que las condiciones ambientales, de
habilidad de! operador, de ajuste de} instrumento, étc. No varien o varien lo menos
posible.

5.3.5.-Error de Medicion.

Es el resultado de una medicién menos el valor convencionalmente verdadero dela
magnitud medida. Asi, para corregir el resultado de una medicién (compensar un error
sistematico supuesto) hemos de sumar algebraicamente a dicho resultado el vator del error.

5.3.6.-Incertidumbre de Medicién.
Duda en la validez del resultado de una medicion. Pardmetro que caracteriza la
dispersion de los valores que podrian ser atribuidos razonablemente al mensurando.

La incertidumbre comprende muchos componentes, algunos de ellos pueden ser
estimados tomando como base la distribucion estadistica de los resultados de series de
mediciones, y algunos otros tomando como base desviaciones normales experimentales
(desviaciones estandar).

5.3.7.-Patrén.

Es cualquier objeto o aparato de medicién destinado a definir o reproducir una
unidad de una magnitud dada para transmitirla por comparacion & otros instrumentos o
aparatos de medicién. A esta cadena ininterrumpida de mediciones se le llama

trazabilidad.

Ejemplos: patrén de masa de 1 kg, bloque patrén, amperimetro patran, éte.
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5.3.8.-Trazabilidad.

Es la habilidad de relacionar los resultados de mediciones individuales efectuadas
con un instrumento de medicion, con patrones nacionales mediante documentacion que
avala una cadena ininterrumpida de mediciones comparativas.

Figura 20.-Cadena de trazabilidad.

CADENA DE TRAZABILIDAD.
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5.3.9.-Material 0 Substancia de referencia.

Es un material o substancia de gran estabilidad en el cual una o mas de sus
propicdades estan tos suficientemente definidas y en el que uno a mas de estos valores
estan certificados, es decir, avalados por diversas pruebas analiticas, para permitir su
empleo en la calibracion de un instrumento de medicién o en la evaluacion de un método de
medicién,

5.3.10.-Importancia del Sistema Internacional de unidades (SI).

Durante muchos afios se hicieron diversos intentos para establecer un sistema
internacional de medidas. E] Sistema internacional, derivo del sisterna métrico cuya gran
ventaja consiste en que se¢ conforma al sistema decimal de numeracion. En la actualidad el
sistema internacional ha sido adoptado como legal por la gran mayoria de las naciones,
asimismo es el sistema internacional el que se emplea para el intercambio cientifico y
tecnolégico y en las normas internacionales con la finalidad de hablar un lenguaje comun.

5.3,10.1-Nombre y definiciones de las unidades base del Sistema Internacional.
a) metro.
Es la longitud de la trayectoria recorrida por la luz en vacio durante un lapso de 1/299
792 458 de segundo (17> CGPM,1983,Resolucién 1.)
b) kilograme.
Es la masa igual a la del prototipo internacional del kilogramo (1* y 3* CGPM, 1889
y 1901.)
¢) segundo.

Es la duracién de 9 192 631 770 periodos de la radiacién correspondiente a la
transicién entre dos niveles hiperfinos del Atomo de cesio 133 (13* CGPM, 1967.)

d) Kelvin.

Es la fraccion de 1/273, 16 de la temperatura termodinamica del punto triple del agua
(13* CGPM, 1967, Resolucién 4.)

e) Ampere.

Es la intensidad de una corrente constante que mantenida en dos conductores
paralelos rectilincos de longitud infinita, de seccién circular despreciable, colocados & un
metro de distancia entre si, en el vacio, produciré una fuerza igual a 2x107"" N por metro de
longitud (9* CGPM, 1948.)

f) mol.

Es la cantidad de sustancia que contiene tantas entidades elementales como existan
&tomos en 0,012 kg de carbono 12 (14° CGPM, 1971.)
g) candela.

Es la intensidad luminosa en una direccion dada de una fuente que emite una radiacién
monocromatica de frecuencia 540x 10'2Hz y cuya intensidad energética en esa direccion es
1/683 W/sr. (16° CGPM, 1979, Resolucién 3.)

Nota: CGPM, Conferencia General sobre Pesos y Medidas.

5.3.11.-Uso de la coma como indicador decimal dentre del Sistema
Internacional. (Recomendacién 1SO) -

Dentro del Sistema Internacional debe utilizarse la coma como indicador decimal
debido a que el punto facilita el fraude, es decir el punto puede transformarse en coma, pero
no al revés. Ademas el punto en notacién cientifica significa multiplicacién y esto puede
prestarse a confusion.
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5.3.12.-Correcta escritura de las cantidades en el Sistema Internacional.

Las cantidades siempre deben separarse de tres en tres sin utilizar ningin signo.
Ejemplo: 3.141592654 queda 3, 141 592 654
Siempre hay que escribir por lo menos una cifra antes y después del indicador decimal.

5.3.13.-Correcta escritura de las unidades dentro del Sistema Internacional.

5.3.13.1-Simbologia de las unidades.
I.-Los simbolos de las unidades se expresan en caracteres romanos con miniisculas, con
excepcion de los simbolos que se derivan de nombres propios. Ejemplo: kg se escribe con
minusculas, por el contrario Kelvin (por Lord Kelvin) se escribe con maytsculas, K (grados
Kelvin)

2.-No se debe colocar punto después de la unidad. Ejemplo: mm. Es mm (milimetros
escrito correctamente.)

Los simbolos de las unidades no deben pluralizarse. Ejemplo: mts es m (metros escrito
correctamente.) Véase Tabla 22A

3-Cuando una unidad derivada sc forma por el cociente de dos unidades se puede urtilizar
una linea inclinada, una linea horizontal, o bien potencias negativas. Ejemplos:

)
m
5
b)
m's
€)
ms™

Longitud Metro m ]
Masa Kilogramo kg
Tiempo Segundo s
Corriente eléctrica Ampere A
Temperatura termodinimica Kelvin K
Cantidad de sustancia Mol mol
Intensidad luminosa Candela ed




5.3.13.2.-Simbolos de los prefijos.
Los simbotos de los prefijos deben ser escritos en caracleres romanos rectos, sin

espacio entre el simbolo del prefijo y el simbolo de la unidad. Ejemplo:
es mN para el mitinewton. Véase Tabla 22B.

m N

Tabla 22B.-Prefijos para formar miltiplos y submaltiplos de las unidades del Sistema Internacional.

Nombre Simbolo Valor

Exa E 10"
Peta P 10"
Tera T 10"
Giga G 10°

| Mega M 10°
Kilo k 10°
Hecto h 10?
Deca da 10
Deci d 107
Centi c 1077
Mili m 10~
Micro N 10°
Nano n 1077
Pico p 107"
Femto f 107
Atlo a 10°°

5.3,13.3.-Ejemplificacién de la simbologia correcta.
;Cual s la simbologia correcta? (Véase Tabla 23A.)

Tabla 23A.-Ejemplificacién de la Simbologia correcta dentro del Sistema Internacional,

En cada fila ;cusl es ln escritura correcta?

Karfs LRVl R 12
e Mts My i

» 5

e .

CFei, Foh

PEE. Brs

Nota: Ia escriturn correcta esta resaitada en gris, la incorrecta esté tachada.
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5.3.14.-Escritura correcta de fechas y horario del dia. (1SO 8601, NOM R-13.)

5.3.14.1.-Fechas. (150 8601, NOM R-13)
a) El orden que debe seguirse cs: aflo, mes y dia.
b) Los caracteres que deben emplearse son los nimeros ardbigos, y cuando sea necesario
un guién.
¢) Seemplean cuatro digitos para el mes y el afio y dos para el mes y el dia.
1998-10-21 6 19980209

5.3.14.2.-Horario. (ISO 8601, NOM R-13)
a) El orden que debe seguirse es: hora, minuto y segundo.
b) Para la hora se emplean dos digitos (de 00 a 24,) para el segundo también se emplean
dos digitos (de 00 a 60) y finalmente para el minuto de 00 a 60.
¢} Ejemplos:
08 h 00
15h 45
23h 45min 56 s
17: 05: 03
5.3.15.-Ejemplos de escritura incorrecta y correcta dentro del Sistema

Internacional. (Véase Tabla 23B.)

Tabla 23B.- Ejemplos de escritura incorrectn y orrecta dentro del Sistema Internacional.

284 320
0.492345 0, 492 345
45.5 mms 45, 5 mm
16:30 hrs. 16 h 30 min
Mc m’
| Gr g
Ton 1
Mint min




5.3.16.-Técnicas de redondeo de cifras (ASTM E29-93 a.)

a) Cuando el iltimo digito mas alld del Gitimo mimero que se quicre retener es menor
a cineo, dicho mimero permanece sin cambios. Ejemplo:

2434
Ultimo mimero que se
quiere retener.
redondeado queda:
243

b) Cuando el digito mis alli del ultimo ndmero que se¢ quiere retener ¢s mayor a
cinco, dicho niimero se aumentz en uno. Ejemplo:

2436

P Ultimo mimero que se

Quiere retener.

redondeado queda:

244

¢) Cuando el digito mds allé del dltimo nzmero que se quiere retener es igual a cinco
y no hay ningin otro digito después, aumentar uno si diche rimero es impar y
dejarlo igual si es par. Ejemplo:

9.5

I———D Ultimo mimero que se

quiere retener.

redondeado queda:
10

De igual modo en el caso de 8.5 (suponiendo que el Oltime ntimero que sc quiere
retener es 8) redondeando obtenemos: 8
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5.3.17.-Certificacién. (Definicion tomada de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.)

Procedimiento por el que se asegura que un producto, proceso, sistema O servicio se
ajusta a las normas o recomendaciones de organismos nacionales o internacionales
dedicados a la normalizacion.

5.3,18.-Acreditamiento. (Definicién tomada del articulo 3° de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién.)

Acto mediante el cual la secretaria reconoce organismos nacionales de normalizacion
o certificacién, laboratorios de prueba o de calibracién, asi como unidades de verificacion
para llevar a cabo las actividades a las que se refiere la fey Jederal sobre metrologia y
normalizacion.

5.4.-Necesidad de calibracién y de aseguramiento de mediciones.

5.4.1,-Aseguramiento de medicién.

Es el conjunto de actividades desarroliadas para garantizar que las mediciones sean
confiables, es decir, que se encuentren dentro del intervalo de incertidumbre necesario para
asegurar que el producto o servicio cumpla con la calidad establecida.

No debemos olvidar que calidad es el cumplimiento de requisitos, y no puede
hablarse de eila, si no se habla de mediciones confiables. Por tanto debemos implementar
dentro del sistema de aseguramiento calidad, un sistema que garantice la confiabilidad de
todas las mediciones que deban efectuarse para el desarrollo del producto o servicio y para
mantener su calidad.

Tampoco podemos hablar de control del proceso si no existe un sistema que
asegure la confiabilidad de las mediciones. Este sistema cucnta por una parte con la
tecnologia metrologica y por otra con los procesos administrativos de sistematizacion que
den como resultado su adecuado funcionamiento. Véase Figura 21A

5.4.2-Necesidad de calibracién,
La calibracién es necesaria para asegurar que el instrumento de medicion se
mantiene dentro de los limites de tolerancia y exactitud especificados.

La calibracion garantiza que los errores en las mediciones son inferiores a un valor
determinado, y desecha patrones, instrumentos, equipos y métodos cuyos errores son
mayores a dicho valor. Asi la calibracién no solo es correctiva, sino también preventiva.

5.5.-Fundamentos para crear un sistema de aseguramiento de mediciones.

§.5.1.-Conocer los mensurandos.
Conocer la magnitud o magnitudes que requieren ser medidas, esto es, los

mensurandos.
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5.5.2.-Conocer la incertidumbre.
Conocer la Incertidumbre (duda) que se puede tener en la determinacién de dichos

mensurandos.

5.5.3.-Conocer las consecnencias de las variaciones en el valor de los
mensurandos.

Conocer las consecuencias que se pueden tener si varia el valor del mensurando o
mensurandos.

Una vez que se han tomado como base los puntos anteriores se procede a:

5.5.4 -Determinar ¢l procedimiento de medicién adecuado para los
mensurandos.
Este procedimiento debe incluir:
a) Instrumento adecuado.
b) Método de colocacion exacta del instrumento.
¢) Tiempo de espera para la toma de la lectura.
d) Método de lectura en la escala.

5.5.5.-Adquirir y calibrar los instrumentos.

Se deben adquirir los instrumentos adecuados que permitan detectar variaciones,
hasta donde sea necesario, de las magnitudes medidas. En procesos de ensamblado, por
ejemplo, una variacién de micrémetros puede impedir el ajuste correcto de dos piezas, por
ello no bastard con medir milimetros. Necesitamos adquirir los instrumentos que nos
brinden la exactitud y precisién requeridas.

5.5.6.-Capacitacion del personal.
Su objetivo es adquirir la habilidad para realizar correctamente las mediciones y
calibraciones en base a los procedimientos de calibracién y medicion.

Este objetivo no puede cumplirse si no se acompafia a la teoria de la
experimentacion activa, durante este tipo de capacitacién se deben efectuar précticas en las
que se realicen mediciones, se empleen los instrumentos adecuados y se lleve a cabo la
calibracion de los mismos. Las principales 4reas en las que se efectia esta capacitacion se
mencionan a continuacién. (De acuerdo al 4rea de interés de cada empresa.)

a) Masas (balanzas.)

b) Temperatura (termémetros.)
¢} Presién (mandmetros.)

d) pH (medidores de pH.)

e) Materiales de referencia.

5.5.7.-Sistema de verificacién de realizacién periédica de mediciones.

Se debe implementar un sistema para verificar que se estd  realizando
periddicamente la medicion. En cualquier proceso de fabricacion las medictones son
repetitivas por ello es necesario mantenerlas conforme pasa ¢l tiempo.

5 6.-Demostracién de iz confiabilidad de una medicién.
Esta demostrada en su trazabilidad, incertidumbre, normalizacion y rastreabilidad.
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5.6.1.-Trazabilidad de la medicién.

Cualquier medicion que se realice para garantizar la calidad, debe tener trazabilidad
hasta las unidades base. Se deben implementar métodos de calibracion y de
intercomparacion que demuestren que los resultados de las mediciones estan relacionados a

patroncs primarios

5.6.2.-Incertidumbre de la medicién.

Se deben implementar procedimientos para estimar la incertidumbre de todas las
mediciones que se realicen y para conocer si la medicién es lo bastante buena para hacer
conclusiones sobre la calidad del producto.

La teoria de estimacién de incertidumbre permite controlar adecuadamente las
variables criticas de proceso, y saber qué variable puede ser optimizada para mejorar la
medicién y disminuir su incertidumbre.

5.6.3.-Normalizacién de la medicién,

Cuando se realiza una medicién es indispensable que se realice siempre de la misma
forma, es decir, dentro de los limites de variabilidad determinados por el estudio de
incertidumbre realizado. Para ello debemos de contar con procedimientos de medicidn.

5.6.4.-Contenido de los procedimientos de medicién.

5.6.4.1.-Modo de ejecucién.
Cémo se debe llevar a cabo la prueba de medicion.

5.6.4.2.-Instrumentos adecuados.
Los instrumentos o equipos adecuados para realizar la prucba de medicion.

5.6.4.3.-Medio ambiente.
Condiciones ambientales adecuadas para realizar la prucba de medicion.

5.6.4.4,-Controles ambientales.

Las condiciones ambientales del laboratorio de inspeccion, medicién o prucba del
sistema de aseguramiento de calidad deben ser controladas. Los resultados de las
mediciones deben ser corregidos, tomando en cuenta aquellos pardmetros ambientales, que
no se estén controlando, y esto debe ser asentado en los procedimientos de medicion.

5.6.4.5.-Capacitacién y calificacién del personal que realiza las mediciones

Se deben determinar las necesidades de capacitacion del personal que realiza las
mediciones, tomando como base el tipo de mediciones que han de efectuarse (masas,
temperatura, presion, étc.) ademas de que el personal debe poseer los conocimientos
basicos de Metrologia que le permitan aplicar un criterio adecuado y llevar al cabo una
toma de decisiones acertada, el mismo debe estar calificado mediante la educacién que se le
brinde y la experiencia que posea de acuerdo a las necesidades especificas de medicion y

calibracion.

5.6.4.6.-Periodos de medicién.
Intervalos de tiempo adecuados para realizar las mediciones.
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5.6.4.7.-Muestreo.
Tipos de muestreo aplicables previos a la realizacion de las mediciones.

5.6.5-Rastreabilidad.

Las mediciones también deben de poder seguirse a través de documemios y
registros, esto para conocer quién las realizo, en qué momento, en qué condiciones, con qué
equipo, con qué método, €1c.

Al detectar una variacion en la calidad de un producto es muy importante poder
descantar la posibilidad de una falla en las mediciones. Para ello es indispensable contar con
un sistema de aseguramiento de mediciones dentro del sistema de aseguramiento de
calidad.

5.7.- Aspectos que deben cubrirse en relacién a la Metrologia segin la Norma
ISO-9001.

5.7.1.-Sistema de 2seguramiento de mediciones.
Se debe crear un Sistema de Aseguramiento de Mediciones, dentro del Sistema de

Aseguramiento de Calidad 1S0-9000.

5.7.2.-Control de los EIMP.
Se deben crear controles para los Equipos de Inspeccion, Medicién y Prueba.

5,7.3.-Calibracién y mantenimiento de los EIMP,
Los Equipos de Inspeccién, Medicién y Prueba, empleados para demostrar la
conformidad del producto, deben calibrarse y se les debe dar mantenimiento.

5.7.4.- Determinacién de las mediciones que deben efectuarse.
Determinar qué medidas deben realizarse, dentro del Sistema de Aseguramiento de
Calidad, y su exactitud para seleccionar los EIMP adecuados.

5.7.5.-Incertidumbre de los EIMP.
Se debe asegurar que la incertidumbre de la medida de los EIMP es conocida y
compatible con la capacidad de medida requenida.

5.7.6.-Identificacidon de los EIMP.
Se debe identificar a los EIMP, calibrarlos y ajustarlos contra equipos certificados a
intervalos de tiempo establecidos.

5.7.7.-Definir el procedimiento de calibracién de los EIMP.
Se deben definir los procedimientos de calibracién de los EIMP que deben incluir:
a) Localizacion de los EIMP donde sean requeridos.
b) Frecuencia de Calibracién de los EIMP.
¢) Meétodo de comprobacion de la Calibracion de los EIMP.
d) Acciones a tomar cuando los resultados de las mediciones no sean satisfactorios.

5.7.8.-Estado de calibracién.
Es necesario indicar el estado de calibracién de los EIMP con una marca adecuada y
con el registro de identificacion que indique dicho estado de calibracidn.



5.7.9.-Medio ambiente de calibraci6n.
Debemos asegurar que las condiciones ambientales son las adecuadas para realizar
las calibraciones, inspecciones y mediciones requeridas dentro del Sistema de

aseguramiento de calidad.

5.7.10.-Ventajas de la calibracién.
La calibracion es necesaria por fas siguientes razones.

a) Mantiene al instrumento dentro de los limites de tolerancia y la clase de exactitud
especificada.

b) Los errores de medida son inferiores a un valor determinado.

c) Se desechan patrones, instrumentos, equipos y métodos de medida cuyos errores estan
por encima de dicho valor.

5.7.10.1.-Sistema de calibracién del sistema de aseguramiento de mediciones.

La Figura 21B muestra que ¢l sistema de calibracién y el de aseguramiento de
mediciones son sub-sistemas del sistema de aseguramiento de calidad.

El sistema de calibracién debe contemplar o incluir los siguientes aspectos.

a) Proporcionar una exactitud adecuada en las calibraciones.

b) Todos los EIMP del SAC, es decir, involucrados en la calidad, se controlan
para asegurar e} cumplimiento de las especificaciones de medicién.

¢) Proporciona medios para prevenir las inexactitudes, en caso de haberlas, detectarlas
prontamente. Asimismo las acciones correctivas deben estar ya definidas.

d) El sistema de calibracion debe ascntarse en un documento que describa las funciones y
actividades del laboratorio.

5.7.10.2.-Procedimientos de ealibracion.
Los procedimientos de calibracién deben contemplar los siguientes aspectos.

a) Contener la suficiente informacion para que el personal calificado efectie la calibracion
de los EIMP sin recurrir a otras fuentes.

b) Estos procedimientos pueden ser elaborados por el propio laboratorio de la
organizacion, otras empresas que brinden este servicio, el fabricante de los EIMP, o con
la informacién conjunta de todos los anteriores.

¢) Los procedimientos de calibracién deben identificarse, fecharse, aprobarse y
controlarse.

d) Al igual que toda la documentacién del sistema de aseguramiento de calidad, estos
procedimicntos deben tener un solo formato que facilite su comprension, emisién y

revision.




Nota: el control de procedimientos implica su emisidn, aprobacién y revisién. Asimismo debemos
recordar gue los procedimientos son documentos puditables.

Figura 21 A.-Subsistemns metrologicos del sistema de aseguramiento de calidad.

Sistemna de aseguramiento de calidad.

Sistemna de aseguramiento de mediciones.

Sistema de calibracion.

Figura 21B.-Aseguramiento de mediciones: Pasos a seguir para Jograr mediciones confisbles.
(Requisito 4.11 de Ia norma [SO- 9001.)

Las areas involucradas suelen ser:
Produccién, quien define las mediciones y
el Laboratorio de control de calidad, que
determina el tipo de inspecciones y
pruehas a realizar.

L.-Definir cudles son las
mediciones que deben
realizarse dentro del
sistema de aseguramiento
de calidad.

4

2.-Definir los intervalos
de operacitn del proceso,

N

Como, por cjemplo, la siguiente especi-
ficacion, temperatura de moldeado:
90t 5°C

El EIMP debe ser mas sensible que la especificacion,

se recomienda que sea 10 veces mas sensible que ésta, por
ejemplo, i se van a medir unidades de °C, adquirir un
termémetro con una divisibn minima de 0.1°C

{

3.-Comprar el equipo de
inspeccidn, medicién y
prueba requerido.

{

4.-Calibrer el equipo de
inspecci6n, medicion y
prucba que se utilizard,

Durante la calibracion el EIMP debe compararse
contra otro més sensible. Se recomienda 10 veces
mas sensible. En e! ¢jemplo debe calibrarse contra un
termOmetro con una escala con una divisién minima
de 0.01°C

..

U :J El patr6n debe ser calibrado, a su vez, con otro
IT.-Calibrar los patrones. | patrén mas sensible y asi sucesivamente hasta llegar
aun patron nacional (Cadena de trazabilidad.)
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5.7.11.-Definicién de Aseguramiento de Mediciones.

Actividades desarrolladas para garantizar que las mediciones sean confiables, es
decir, que se encuentren dentro del intervalo de incertidumbre que asegura la calidad
establecida para el producto o servicio. Esto es, las mediciones que €s necesario efectuar
dentro del Sistema de aseguramiento de calidad, los instrumentos (EIMP) requenidos, el
controlf de éstos; los procedimientos aplicados; éic.

5.7.11.1-Sistema de Control y Calibracién de EIMP.
Este subsistema forma parte del sistema de aseguramiento de mediciones y debe

comprender los siguientes aspectos.
5.7.11.1.1-Patrones de medicién con identificacién.
5.7.11.1.2.-Descripcién de patrones de calibracién.

5.7.11.1.3.-Listado de patrones aplicables con:
a) Tipo.
b) Identificacién.
¢) Marca.
d) Condiciones ambientales bajo las que se emplean y calibran.
e) Intervalos de Calibracion de EIMP.
f) Intervalos de Calibracion de patrones,

3,7.11.1.4-Fuentes de Calibracitn de EIMP.
5.7.11.1.5.-Fuentes de Calibracién de patrones,

5.7.11.1.6.-Se debe documentar cudles son los EIMP que no requieren
Calibracibn.

5.7.11.1.7.-Documentos y Registros del Sistema de Calibracion:
a) Descripcion del Sistema de Calibracion. -
b) Procedimientos aplicables.
¢) Reportes o Registros de Calibracion.

Nota.-Todos los anteriores son documentos y registros auditables.

§,7.11.2.-Personal requerido para efectuar las calibraciones.
El personal que efectuard las calibraciones de los EIMP dentro del SAC debe
reunir los siguientes requisitos:
a) Capacitado (en funcion de la actividad que realiza.)
b) Calificado (en funcién de la labor que desempeiia.)
c) Certificado(en base a un programa de entrenamiento interno o externo.)

5.7.11.3.-Requerimientos de Jos procedimientos de calibraci6n.
a) La calibracién de los EIMP debe efectuarse bajo condiciones ambientales adecuadas,
estas condiciones deben citarse en los procedimientos de calibracién.
b) La calibracién de los EIMP se efectiia haciendo uso de patrones y procedimientos.
¢) Técnicas de ajuste de Jos EIMP, conteniendo sus intervalos de calibracion.
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5.7.11.4.-Periodos de calibracién de EIMP.

Los periodos de calibracién de los EIMP deben ser preestablecidos dentro del
sistema de calibracién del Sistema de aseguramiento de calidad, los periodos de calibracién
de los EIMP deben asentarse dentro de los procedimientos de calibracion.

Los periodos de calibracién de los EIMP se determinan basandose en los
siguientes aspectos, exactitud requerida, es decir el nivel de exactitud que es necesario
mantener para el equipo o instrumento y en los periodos aplicados a un solo instrumento 0
a una familia de etlos.

Los siguientes puntos se toman en cuenta para determinar los periodos de
calibracién de los equipos de inspeccion, medicién y prueba.
a) La calibracién puede efectuarse a intervalos fijos o variables en base al uso del
instrumento o tiempo calendario.
b) Tomando en cuenta su uso, el costo de calibracién, las fallas presentadas por los EIMP.
¢) Tomando en cuenta su aplicacién, esto es, el nivel de calidad requerido para cierta
aplicacién.

5.7.11.4.1.-Alargamiento de los periodos de calibracién.
Los periodos de calibracién pueden ser alargados o acortados basandose en los
siguientes puntos:
a) Datos de calibracion.
b) Alguna informacion que los sustente.
¢) Bajo supervision del laboratorio. En ocasiones la extensién del penodo de calibracion
se cfectia bajo la supervisién del laboratorio, sobre todo en ¢l caso de que el equipo o
instrumento no pueda ser retirado del servicio (aunque su periodo de calibracién se
halla vencido) por demandas de planeacion de produccién, o debido a que se estén
realizando pruebas criticas, étc. Pero la validacion de las pruebas o productos se
efectuara solo después de que se hallan calibrado fos EIMP utilizados. -

Nota: Todos los ajustes de periodos de calibracién deben ser documentados, asi comio las razones del
cambio.

5.7.11.5.-Registros del Sistema de Calibracién.

5.7.11.5.1.-1dentificacidn.
I.-Se debe mantener una identificacién de cada registro y no debe ser
repetitiva,
a) Numero de folio{control o identificacion.)
b) Nimero de serie del propietario.
¢) Marca del fabricante, modelo y nimero de serie del instrumento.

Los datos anteriores: Niimero de folio y niimero de serie del instrumento deben
incluirse en las etiquetas que se pegan al instrumento para identificarlo.

Nota: por cada instrumento o equipe calibrado y ma reado debe existir un registro.
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2.-Etiquetado.
Las etiquetas deben incluir, cuando menos, la siguiente informacion.
a) No. de control o de identificacion.
b} No. de serte del instrumento.
¢) Identificacién de la persona que realizé la calibracion.
d) Fecha de calibracion.
¢) Fecha de recalibracion.

Cuando el uso de etiquetas es impractico, como en el caso de equipo de vidrio
de laboratorio o instrumentos demasiado pequefios, se debe emplear un cédigo de
identificacién grabado al instrumento y cuando esto tampoco es factible, los
procedimientos de control deben establecer los lineamientos a Seguir.

Cuando los instrumentos no han sido calibrados de acuerdo a lo establecido, se
debersn emplear etiquetas, codigos o controles para indicar que estin pendientes de
calibracidn.

5.7.11.5.2.~Historia de calibracién.
Y por cada registro a su vez debemos contar con un historial de calibracion,
que debe contener.
a) Fecha en que la calibracion ha sido realizada.
b) Persona que efectué la calibracién.
¢) Informacion de cumplimiento del instrumento.

5.7.11.5.3.-Control de calibraciéa.
Los Registros de los instrumentos calibrados deben ser:
a) Mantenidos.
b} Controfados.
¢) Se deben archivar por mas de un intervalo de calibraciéon como minimo.

Nota: La guia ISO 25 requitre que se gnarden por espacio de cinco afios.

5.7.11.5.4.-Contenido de los registros de calibracién.
El contenido de los registros de calibracién debe ser el siguiente.
a) Identificacién
b) Historia de calibracion.
¢) Control de calibracién.
d) Documentos de trazabilidad o una referencia a ella.
¢) Identificacién del procedimiento de calibracion empieado.

5.7.11.6.- Sistema de llamado a recalibracién de EIMP.
El sistema de llamado a recalibracién de EIMP puede incluir los siguientes

puntos.

a) Los ETMP pueden marcarse con una etiqueta que indique la fecha de vencimiento de su
calibracion.




b) En el procedimiento o instructivo de uso de cada uno de los EIMP puede incluirse,
como primer punto de los pasos a seguir, la revisién de dicha etiqueta para venficar
que no se ha alcanzado la fecha de vencimiento de fos EIMP y poder hacer uso de ellos.
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6.- Capitulo IV.- Auditorias Internas de Calidad.

Todo el personal involucrado en 1SO- 9000 dentro de la organizacion participa en las
auditorias de calidad, ya sea como auditado, 0 como auditor en el caso de las auditorias
internas. Las auditorias de calidad son de diferentes tipos, pero el objetivo principal de
todas ecilas es obtener informacién sobre aspectos ain deficientes del sistema de
aseguramiento de calidad, para que sean corregidos, o encontrar aspectos del mismo que
puedan ser mejorados. Durante la capacitacion del personal para las mismas debemos hacer
énfasis en estos objetivos, sobre todo para el caso de las auditorias internas.

Todo el personal involucrado en 1SO- 9000, debe ser capacitado para las auditorias de
calidad, pero en el caso de los auditores esta capacitacion debe ser mas profunda, cubniendo
los requerimientos de la norma NOM- CC- 8- 1990, que figura en este capitulo, (1S0-
10011/2- 1991.)

6.1.-Definicién y objetivos de Ia auditoria.

a) Auditoria es una actividad ejecutada de acuerdo con procedimientos escritos que ticne
como objetivo detectar areas de oportunidad de mejora en el cumplimiento de los
requisitos del sistema de aseguramiento de calidad

b) Verifica que los elementos del sistema de aseguramiento de calidad estan
documentados y que se siguen, de acuerdo con los requisitos especificados de la norma
IS0O-9000 aplicable.

¢) Proporciona a la gerencia ejemplos especificos de deficiencias del SAC para lievar a
cabo acciones correctivas.

d) La auditoria esta basada en el hecho de que Ia unica forma de controlar la calidad de un
producto es a través de los sistemas, esto es también un fundamento del SAC.

) Proporciona una medicién periédica para determinar que los elementos del SAC se
estan llevando a cabo.

f) La auditoria proporciona resultados para el control del elemento del SAC que tiene
alguna desviacién

6.2.-Clasificacién. A continuacién se refieren los diferentes tipos de auditoria que
pueden efectuarse al sistema de aseguramiento de calidad segiin el objetivo especifico que
se persiga. El objetivo general es siempre la retroalimentacién, para encontrar dreas de
oportunidad de mejora al sistema de aseguramiento de calidad.

6.2.1.-Auditoria de sistema.

Hablar de sistema es equivalente a hablar de documentacién. Este tipo de auditoria
se efectiia para determinar si el sistema o documento esta siendo seguido o instrumentado
(Instrumentar significa seguir un documento.)

6.2.2.-Auditorta técnica
Se aplica para saber si las operaciones técnicas: tratamiento térmico, soldadura, étc,
cumplen o no, con los requisitos del cédigo aplicable.

6.2.3.-Auditoria de seguimiento.
Se realiza para determinar si la accién correctiva fue ejecutada y mantenida y si €sta
eliminé la deficiencia reportada.




6.2.4.-Auditoria interna.
a) Es planeada y ejecutada para verificar la implantacion y mantenimiento del SAC.
b) Mide la efectividad y estado del SAC.

6.3.-Casos en Yos que se efectiian las auditorias internas de calidad.
Las auditorias internas de calidad se efectian en los siguientes casos.

6.3.1.-Cuando se efectia un cambio significativo en el SAC.

6.3.2.-Cuando es necesario verificar la implemeatacién (implantacién y
mantenimiento) de una accibén correctiva.

6.3.3.-Cada vez que se requiera medir la efectividad del SAC.

Por ejemplo, una vez concluida la implantacion del SAC, se requiere medir su
efectividad y con este fin el R.D. (representante de la direccion) promueve una auditoria,
para ello emite un documento de aviso a los responsables de cada érea, confiriéndoles a los
auditores responsabilidad e independencia para llevar a cabo la auditoria.

6.3.4.-De acuerde a requisitos regulatorios.

Ejemplo es requisito de la norma que se programen y efectien auditorias internas
para la verificacion del SAC periédicamente, normalmente son programadas por el
R.D.{representante de la direccién) o por ¢l gerente de aseguramiento de calidad o
equivalente.

6.3.5.-Aunditorias internas de calidad a proveedor.

Son efectuadas por nuestra organizacién en las instalaciones del proveedor.
a) Antes de conceder un conirato para determinar la capacidad de un proveedor.
b) Después de conceder un contrato para verificar la implementacién del SAC del
proveedor.

Nota: la certificacion ISO-9000 y ¢} mantenimiento de ésta por ¢l proveedor ahorra la ejecucion de este
tipo de auditorias.

6.4.-Planeaci6én de la auditoria.

Segin la norma debe existir una programacion de auditorias internas que generalmente
elaboran el R.D. y el auditor lider. Dicha programacion debe incluir la asignacién de los
grupos auditores a las diferentes reas a ser auditadas

6.4.1.-Contenido del programa de auditorias internas.

a) Asignacion de los grupos auditores a las diferentes dreas a ser auditadas.

b) Elaboracién de procedimientos de auditoria y de calificacion de auditores.

¢) Calificacion de los auditores y su renovacion.

d) Notificacién al rea a auditar.

e) Se debe solicitar al responsable de cada érea a auditar, un organigrama para seleccionar
a las personas que serin auditadas. La documentacion especifica de su drea (del SAC,
sobreentendiendo que ya se cuenta ademés con €l manual de aseguramiento de calidad
de la organizacién) que servira de base para la auditoria.

f) Negociacion con el responsable del drea de las fechas de auditoria.
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g)
h)
i)

n
k)

)

Notificar por escrito, al personal a ser auditado de la realizacion de la auditoria:
auditores asignados, fecha y duracién esperada.

Coordinacién del grupo auditor.

Informar al grupo auditor el programa de auditoria, asi como las lineas de producto,
servicio o actividades especificas.

Indicar al auditor sobre la preparacién de listas de verificacion.

Aclarar el grupo, sobre la meta que se va a buscar, el roll que juega cada miembro e
informar quién mas asiste o si hay cambios.

Se debe indicar al auditor con qué personal debera comtactar, cuiles son los
procedimientos a seguir y qué hacer en caso de problemas.

m) Reunién de la informacién.

n)

b}
c)

4

a)

b}

Indicar al auditor lider cusles son los documentos gplicables: normas, especificaciones,
manuales, procedimientos, acciones correctivas a verificar, reportes previos de auditoria
(la mayor parte de esta documentacién esta contenida o referida en el manual de
aseguramiento de calidad que es el primer documento solicitado para Hlevar a cabo la
auditoria,

E! grupo auditor solicita al area auditada la documentacién del SAC, que servir de
base para la auditoria.

Planes de acciones correctivas

Manuales y procedimientos

Reportes de tas revisiones de la direccion.

Programacién o planeacion de la auditoria. Trabajo especifico de cada auditor.

6.4.2.-Elaboracién de una lista de verificacién.
Se debe elaborar una lista de verificacién en la que se incluyan preguntas para la
auditoria que deben cubrir cada elemento 0 requisito que se pretende auditar. La lista de
verificacién debe cubrir los siguientes requerimientos.
Esta lista debe preparase de manera previa a la ¢jecucion de la auditoria.
Debe contener espacio suficiente para registrar el “cumplimiento”, “no cumplimiento”
o “no aplica”, ademis de espacio para anotar las evidencias objetivas, fechas de
auditoria, nombre de los auditores, organizacion auditada, numeracién de paginas, étc.
Las preguntas deben ser especificas, de lo contrario pueden perderse algunos requisitos

especificos.
6.4.2.1.-Tipo de preguntas adecuadas para Ia lista de verificacién.

Pregunta genersl (pobre): ;Tiene un programa o sistema de calidad? De este tipo de
preguntas tan generalizadas puede obtenerse muy poca informacion. Este tipo de
preguntas no deben incluirse ya que ademis de proporcionar poca informacion objetiva
permiten al auditado gastar mucho tiempo de la entrevista.

Pregunta especifica (buena): (Estd el gerente de aseguramiento firmando y fechando
el reporte XX, revisién A de evaluacion del proveedor para indicar su aprobacién o
rechazo? Este tipo de preguntas permiten verificar un punto de la norma especifico de
una manera objetiva. Varias de ellas al amojar desviaciones mayores 0 menores
permiten hacer un buen diagnostico del sistema de calidad. Este es el tipo de preguntas
que debemos incluir en 1a lista de verificacién.
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¢) Deben hacerse preguntas que no puedan ser respondidas con un simple “si” 6
“no”. A pesar de que la pregunta del inciso anterior puede responderse con un “si” o
“no”, por lo general, debemos intentar incluir preguntas que requieran por parte del
auditado uma explicacién que pueda sacar a relucir otras fallas del sistema de

aseguramiento de calidad.

d) Deben evitarse preguntas que en su formulacién incluyen la respuesta. Son
preguntas conducentes las siguientes: ¢ Vi una referencia de procedimientos de control

estadistico en su manual, 0 no? El auditade puede responder: “'si”, aunque no sea
verdad.

6.4.2.2.-Los “amigos” de una lista de verificacién.
Son las siguientes palabras, que deben ser incluidas en las preguntas para evitar
" por qué,”

[Tl )

que sean respondidas con un simple: “si” 0 “no™: “Qué, "~ cudndo,” "' cémo,
“quién” y “muéstrame.”

6.5.-Ejecucién de la auditoria. A continuacion se enlistan los pasos que se siguen
durante la ejecucion de una Auditoria.

6.5.1.-Reunién inicial.

La reunion inicial es solicitada por el auditor lider y se lleva a cabo con los
responsables de las 4reas a ser auditadas o con los responsables de la organizacion a ser
auditada.

El auditor lider indica la agenda que se seguira.

6.5.1.1.-Puntos a ser tratados por el auditor lider:

a) Presentacion del grupo auditor.

b) Objetivo.

c) Alcance.

d) Mecanismo de la auditoria (entrevistas a personas que realizan directamente cada
actividad.)

¢) Confirmacién del programa previamente negociado (auditados, horarios, puntos a
auditar).

f) Solicita auditores acompafiantes que conozcan ¢l sistema.

g) Solicita que el responsable de area manifieste qué es lo que espera de fa auditoria.

h) Se llega a un acuerdo sobre las diferencias resultantes.

i) Aclara los tipos de deficiencias que pueden ser encontradas (definir con precisién
cuales desviaciones seran consideradas como mayores y cuales Como menores.)

j) Solicita Ja reunién de cierre de ia auditoria.

6.5.2.-Ejecucibn
Aspectos a tomar en consideracion durante la ejecucion de la auditoria.
a) Es importante cumplir con los horarios y la agenda establecida.
b) Ser objetivo y especifico al indicar las fallas, no conjeturar, reportar hechos y
evidencias objetivas.
¢) Ser objetivo, indicando nimero y fecha del documento. Ejemplo: la orden 1053 del 23
de Octubre de 1998 no contiene los ndmeros del plano que se especifica en el
procedimiento TTC-224.




d) Indicando el nimero exacto de equipos que tienen falla: Bombas “uno,” * dos” 'y
“tres, " con sus claves correspondientes.

e¢) Reportar en forma impersonal, cn vez de indicar el nombre de la persona responsable,
se indica la actividad. Ejemplo: “La gerencia de aseguramiento de calidad no realizu
el proceso indicado en el punto XXX del manual de aseguramiento de calidad que
dice..."”

f) No se debe ser sarcastico.

g) Evitar dar sugerencias.

h) La informacion recabada durante la auditoria es confidencial, evitar comentarios dentro
o fuera de la empresa.

6.6.—Capacitacion en Técnicas Generales de Auditoria.
Objetivo.- Lograr entender y evaluar €] sistema de aseguramiento de calidad y verificar
su implantacion a través de la recavacion de evidencias objetivas.

6.6.1.-Entrevistas con el personal.
].-Presentacioén al auditado remarcando el propdsito de la auditoria, esto es detectar las

4reas de oportunidad de mejora para el sistema de aseguramiento de calidad.

2.-*Romper el hielo.” Para crear un clima menos tenso y mas propicio para la ejecucion de
la auditoria.

3.-El tipo de preguntas que deben hacerse deben ser las siguientes.

a) preguntas preparadas contenidas en la lista de verificacion,

b) preguntas improvisadas para determinar si el auditado conoce y ejecuta sus
responsabilidades.

¢) preguntas inesperadas. (Qué hace si su mdquina se descalibra mientras usted trabaja?
(Cémo hace una correccién en la orden de reproceso?

d) preguntas de requisitos de la norma (que deben estar contenidas en procedimientos o ¢n
el manual de calidad o pertenecientes a algin tipo de normativa, especifica, aplicable.
1Como efectiia la calificacion del personal de almacén?

e) preguntas amafiadas que sugieren la respuesta “aungue no cuente con la especificacion,
usted ya sabe a* qué temperatura sacard el producto, ;no es asf? A este tipo de
pregunta el auditado deberia de responder “no” porque en ¢l SAC nada debe hacerse o
ejecutarse en forma empirica, y en este caso aunque el auditado conozca la informacion
contenida en las especificaciones de memoria, éstas deben estar disponibles en el lugar
de trabajo.

f) preguntas ingenuas: yo no sé como se hace, ipodria explicarme cémo se hace? para
determinar si el auditado se apega al procedimiento escrito.

6.6.2.-Observando Operaciones.
Algunas de las preguntas de la lista de verificacion pueden ser contestadas de la

siguiente manera:

a) Al observar que se ejecuta una accién contraria a los indicado por el procedimiento o
las instrucciones aplicables contenidas en la documentacién del SAC.

b) Al revisar la evidencia de la implantacién de un documento en el rea de trabajo. Como
por ejemplo, que ¢l documento que contiene el procedimiento aplicable este disponible
en el 4rea de trabajo, que las acciones u operaciones se ejecuten conforme a €. Que se
ha Henado un registro que el procedimiento indica.
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6.6.3.-Técnica por revision de documentos.

a) Verificar que cada paso sc lleve acabo como esta descrito en el procedimiento.

b} Solicitar una lista en la que aparezcan los documentos que deben existir en el area, de
ahi seleccionar muestras y pedidos. No pedir documentos tipicos, o documentos en
general, porque el auditado mostrard lo mejor que tenga.

¢) Cuando se encuentre una no conformidad, pedir mas muestras, con la finalidad de
determinar si es un caso aislado o si es algo genérico. Es decir si solo falta ese registro,
o faltan varios registros, o varios documentos, o procedimientos, o si s¢ gjecutan varios
pasos que difieren del procedimiento aplicable, étc. ya que esto haria la diferencia entre
una desviacién menor y una mayor.

6.6.4.-Técnicas Especificas de Auditorfa.

6.6.4.1.-Por punto profundo.
Se selecciona un 4rea o producto aparentemente débil con la finalidad de detectar

una implantacién incompleta del SAC.

6.6.4.2.-Siguiendo el hilo.

Seguir la cadena de actividades a través de documentos, ir de adelante hacia atras
y de atrés hacia adelante a lo largo del proceso. Es decir ir de los registros o reportes a los
procedimientos y viceversa. Examinar un documento y operacion al azar, verificando la
interaccion con otros documentos para detectar contradicciones entre ellos.

6.6.5.-Levantamiento de No Conformidades.

Al levantar una no conformidad debemos ser objetivos, concisos y especificos. Por
ejemplo, al indicar una no conformidad en los registros, no debemos referimos a ellos en
general sino aludir al registro especifico con la clave o designacidén con la que cuente para
su control {clave, folio, fecha, étc.) y hacer alusi6n al parrafo del requisito de la norma que
no se ha cumplido.

6.6.5.1.-Clasificacién de no conformidades en desviaciones mayores y
mencres.

a) Sale a flote una implantacién incompleta de! Sistema de aseguramiento de calidad
(desviacién mayor).

b) Se encuentra una contradiccion (o diferencia) entre diferentes documentos que estin
relacionados. Se trata de una desviacién menor dependiendo del numero de diferencias
o del nimero de documentos que se encuentren en €ste caso.

¢) El personal auditado no conoce mi gjecuta sus responsabilidades (desviacion menor
dependiendo del porcentaje de personal que se encuentre en este caso.)

6.7.-Documentacién y cierre de la auditoria,

6.7.1.-Reporte para junta de cierre.
a) Reportar en forma impersonal (indicar como méximo el puesto de la persona que
mostrd evidencias, nunca su nombre.)
b) Evitar juicios personales del auditor, no reportar opiniones o cosas no comprobadas.
c) Debe ser objetivo y breve.
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d)
€)

No deben sugerirse posibles causas de las deficiencias, ni posibles acciones correctivas.

Es importante distinguir entre desviaciones mayores y menores. Las mayores tienen
prioridad en la implementacién de acciones correctivas y son de mas peso para retrasar
¢l logro de la certificacion.

Es muy atil elaborar una matniz que relacione la deficiencia o desviacton con el

requisito 1SO- 9000, no cumplido, correspondiente.

6.7.2.-Reunidn de Cierre.

6.7.2.1.-Deben estar presentes el grupo auditor, €l auditor lider, los gerentes o

responsables, y los auditados para que puedan externar sus dudas.

6.7.2.2.-F] auditor lider lleva la batuta, debe tomar en cuenta los siguientes

puntos.

a)
b)

<)
d)

e)
)]

g

a)

b)
c)

Mostrar los resultados siguiendo el reporte de cierre.

El auditado puede presentar datos adicionales y aclarar posibles malos entendidos

Se informa que s enviaré a los responsables de 4rea un reporte formal de auditoria.
Explicar que para las desviaciones encontradas se requerird implementar acciones
cormrectivas, se deben explicar los mecanismos y formatos para éstas.

Los auditados pueden solicitar copias de las listas de verificacion.

Se debe tratar de Ilegar a un acuerdo (con los gerentes de 4rea) en los resultados de la
auditoria.

El grupo auditor puede dejar un listado de las desviaciones encontradas en un reporte
preliminar. Se acostumbra que éste sea firmado de conformidad por la mas alta
autoridad de la organizacién auditada.

6.7.3.-Reporte final de auditoria.
El reporte final de 1a auditoria debe incluir los siguientes aspectos:
Fecha ¢n que se llevard a cabo la auditoria
Organizaci6n auditada.
Areas a ser auditadas.
Nombres de los auditores.
Listas de verificacion empleadas.
Personal contactado durante la auditoria.
Resultados de la auditoria (relacién de desviaciones mayores y menores encontradas
durante la auditoria)
Solicitud de acciones correctivas.
Firmas de los auditores
Numero de la auditoria.
Conclusiones.

6.7.4.-Formato solicitud de acciones correctivas
El auditor lider solicita la implementacién de las acciones comectivas en un tiempo
razonable fijado por la organizacién auditada.
En este formato se deben asegurar actividades especificas.
En este formato se deben asegurar responsables especificos.
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6.7.5.-Respuesta al reperte de auditoria.
Debe ser elaborado por la organizacién auditada.

6.8.-Criterios a aplicar durante la ejecucién de la auditorfa.

Durante toda la auditoria el criterio basico que debe scguirse es €l apego a la norma
1SO- 9000 aplicable, esto es, el que en realidad se esten cumpliendo los requisitos de la
normativa, Siempre que exista una duda debe recurrirse al parrafo o inciso correspondiente
para delerminar si existe 0 no una desviacion. Asimismo siempre que s¢ indique una
desviacion, ya sea durante la elaboracion de un reporte de auditoria o en el transcurse de
una reunién de cierre, debe hacerse referencia al parrafo o inciso en cuestion.

6.8.1.-Tipos de desviaciones,
a) Desviacién menor. Es el incumplimiento parcial de un punto o requisito de la norma.
b) Desviacion mayor. Existe una desviacion mayor cuando no se cumple un punto o
requisito de la norma. Las desviaciones menores son acumulativas, una acumulacion de
desviaciones menores puede concluir en una desviacion mayor.

6.8.2.-Aplicacion.

A continuacién se ejemplifican una seric de desviaciones y se refieren los puntos de
la norma que no se estan cumpliendo, asi como el criterio que puede ser aplicado para
determinar si se trata de una desviacién mayor o menor. (Véase Tabla 24.)

6.9.-Capacitacibn, calificacién y certificacién requerida por los auditores.

6.9.1.-Capacitacién requerida por los auditores segiin |a norma NOM-CC-
8/1990.

La NOM-CC-8/1990 Se refiere a la calificacion y certificacién de auditores. A
continuacion se refieren los puntos mas relevantes relacionados con la capacitacién de los
auditores.

a) Definicion de Auditoria de la Norma: Auditoria- Verficacién metddica e
independiente que permite conocer por medio de evidencias objetivas, si las actividades
y resultados, satisfacen las disposiciones y requisitos preestablecidos y si éstos son
implantados de manera eficaz y adecuada para alcanzar los objetivos.

b) Auditor.- Es aquel individuo que ejecuta cualquier actividad dentro de la auditoria.

¢) Auditor lider.- Es aquel individuo calificado y certificado cuya expenencia y
entrenamiento le permiten organizar y dirigir una auditoria, reportar deficiencias o
desviaciones, asi como evaluar y orientar acciones correctivas. En el caso de auditorias
efectuadas por un grupo de auditoria, el auditor lider administra, supervisa y coordina a
Jos miembros del grupo, ademds de ser el responsable de la auditoria.

d) El procedimiento para calificacién de auditores que establezca cada organizacion debe
estar acorde a sus propias necesidades y recursos. Se debe indicar un sistema de
psignacién de puntos minimos a cubrir de acuerdo a los lineamientos generales
establecidos en esta Norma Oficial Mexicana.

¢} La Direccion General debe designar al responsable e indicar que drea dentro de la
organizacion debe disefiar y darle el seguimiento a los programas de entrenamiento,
capacitacién, calificacién y centificacion de auditores.

f) Todo profesionista independiente que debe prestar sus servicios como auditor de
programas de calidad debe estar calificado y certificado por la DGN (Direccion
General de Normas,) de acuerdo con esta normativa.
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Tabla 24.-Ejemplificacién de los tipos de desviaciones a levantar durante una auditoria.

Punto 1504 E iterld
ALL plicadd
La orden de compra SHAY-P0O.7-98 [4.63.b Se generaron
Para la compra de diez termémetros | (Norma 1SO- veinte ordenes de
de inmersién parcial, no define 9002) compra y solo
especificaciones de los mismos, una de ellas no
simplemente  sefiala  “segin lo contenia
acordado con el Ingeniero Vega.” especificaciones.
Dos mandmetros en el 4rea dej4.11.2.c Menor Son mucho mas
calibracion tenian inscrito €l mismo |(Norma ISO- de uno los
niimero de serie. 9002.) instrumentos
manejados por el
area de
calibracion,
El inspector no sellé las tarjetas de|4.8 Menor El procedimiento
ruta para los articulos con nimero de (Norma 180- correspondiente
serie 003671 y 003672 y operacién | 9002, 1994) del manual de
24 y 36 respectivamente. Ambas calidad de la
pararon la inspeccion final y fueron organizacion si
liberadas para su embarque. contempla la
trazabilidad del
producto, pero el
inspector no
cumplié este
procedimiento.
No existe un instructivo para la|4.10.3.a Mayor Existen tres
verificacion de la tensién del}4.10.1 desviaciones
producto en proceso, las|4.9.c menores
especificaciones para la aceptacion |4.10.5 {instructivo,
del producto no fueron especificaciones,
documentadas. Asimismo no existen registros.)
registros con los resultados de las
pruebas efectuadas a dicho producto.
No se cuenta con unt procedimiento No existe Esta situacion no
para verificar la agudeza visual de desviacién. |se relaciona con
los analistas que verifican los ningin requisito
circuitos eléctricos del producto de la norma.
Los rollos namero de serie 1001 se|4.13 Menor
encontraron con otros en el 4rea de
embarque, llevan una etiqueta
pegada parcialmente que dice
“dimensién 25 cm, rechecar” Los
rollos llevan una nota escrita con gis:
“reporte de inconformidad 126.” Este
nimero no aparecié en la tarjeta de
ruta de los rollos.
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En el dibujo 25/31 se indicaba,|4.3 Mayor El producto

nimero de revision 2, se habian|ISO- 9002 puede no

hecho  algunas  modificacioncs satisfacer los

(llenando las formas AJ98/02 Y requisitos del

AJ98/03  para  solicitud  de cliente.

modificacién de disefio) debido a que

en el area de proceso no habia sido

posible la fabricacién conforme al

disefio original. No se encontré

evidencia de que los dibyjos

revisados fueron sometidos a fa

aprobacion de! chente, segun lo

estipula el contrato.

El procedimiento BCAA- 898-10]49c¢ Menor Un solo operador

indica “seguir la tolerancia estindar |(NORMA ISO- no aptica el

de la especificacion AMEB-032.” El|9001) procedimiento,

operador dijo que aplica su criterio pero seria

en lo referente a las tolerancias, conveniente

debido a que algunas no se podian revisar otros

alcanzar. operadores y
otros
procedimientos
para verificar que
ésta no sea una
situacion
repetitiva, y el
que
verdaderamente
los
procedimientos
contenidos enel
manual de
calidad sean
facilmente
aplicables y
llevados a la
practica.

En laboratorio se encontréd una copia|4.5.3 Menor En el laboratorio

modificada de la especificacion | (Norma ISO- se manejan mas

NBX-1. Una tolerancia habia sido|9002) de cien

modificada de +lmm - Omm a
+2mm - Omm. No existe
documentacién que indique quién
hizo la modificacioén, o si ésta habia
sido aprobada por los responsables
asipnados

especificaciones.

Continda tabla 24
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El contrato SHAY-0183-98-POj4.154 Mayor No se estan

indica que ¢) producto en envases de |4.3.2.c cumpliendo las
PET (polietilénterefialato}  color | (1S0-9002) especificaciones
Admbar segan la  especificacién ni los
SHAY-ALIMS52- ESP.1. El lote requerimientos
num. 0101 fue vaciado en envases del cliente.

con otras dimensiones y otros tipos
de liners (material que crea un sello
entre la tapa y el envase) El
responsable de produccion indico
que los frascos ambar se habian
agotado y que el jefe de almacén y
el de compras le indicaron que
tendria que esperar de dos a tres

meses para recibir otra remesa del Comtinga wbla 24
envase que si cumple con las
especificaciones.

6.9.1.1.-Lineamientos para calificacién y certificacién de auditores.
{NOTA:LA NUMERACION EN CURSIVAS CORRESPONDE A LA DE LA NORMA.)

4.12.- Los lineamientos para otorgar la calificacién y certificacion son los siguientes:

4.12.1.- Educacion.
En base a la preparacién académica con la que cuenta el aspirante se le otorgaran los
siguientes puntos. Véase Tabia 25.

.t

Carrera técnica

Licenciatura
Licenciatura en ¢l drea de ingenieria, 3 puntos
ciencias fisicas, matemaéticas o
aseguramiento de calidad.

Maestria 4 punios

Nota: E) puniaje miximeo a asignar por el mayor aivel académico del aspirante es de cuatre puntos.

4.12.2 Experiencia.

Si el aspirante posee experiencia técnica en ingenieria, diseflo, produccién,
construccién, operacién o mantenimiento, s€ asignard un punto por cada afio completo de
experiencia hasta un maximo de cinco puntos, adicionalmente si se cuenta de uno a dos
aflos con experiencia en aseguramiento de calidad, se otorga un punto y si es mayor a dos
aiios se otorgan dos puntos.

Finalmente si el aspirante ha participado por un lapso de un afio en auditorias de
calidad se otorga un punto y si ha participado por dos afios o mas en auditorias se otorgan
dos puntos. E! puntaje méximo a asignar por la experiencia del aspirante ¢s de nueve
puntos.
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4.12.3.- Evaluacion de otras capactdades.

Se puede otorgar al aspirante un méaximo de dos puntos debido a otras aptitudes yfo
capacidades del aspirante, lo que debe estar claramente justificado y haber sido demostrado
durante e! periodo de capacitacién, entrenamiento y participacion en auditorias. Entre estos
se pueden mencionar Deontologia, responsabilidad profesional, capacidad de coordinacion,
conocimiento de otros idiomas, juicio sano y otros.

4.12.4.- Capacidad de comunicacion.

a) El aspirante o auditor debe poseer fluidez y capacidad de comunicacion oral y escrita,
que debe evaluarse como regular, aceptable, buena y muy buena.

b) Para un auditor la capacidad de comunicacién debe de ser: aceptable, y para un auditor
lider debe de ser: buena,

4.12.5 -Capacitacién
a) Normativa de calidad.
b) Aspectos de calidad y dreas afines.

4.12.6.- Participacion de auditorias.

a) Aspirante a auditor.- Debe haber participado en un minimo de dos auditorias en el
ultimo afio (en caricter de auditor en entrenamiento. )

b) Aspirante a auditor lider.- Debe haber participado en un minimo de tres auditorias en el
altimo afio en carécter de auditor.

4.12.7.-El aspirante debe aprobar un examen escrito con una calificacion superior al 80%
que inclaye los siguientes temas:

a) Aseguramiento de calidad.

b) Auditorias de calidad.

c) Redaccién de informes técnicos.

d) Técnicas para hablar en publico.

¢) Técnicas estadisticas.

f) Deontologia del auditor.

4.]2.8.-Para que un aspirante se considere calificado debe cumplir con los minimos
necesarios de todos los aspectos descritos anteriormente. El puntaje minimo de calificacién
considerando los aspectos de educacion, experiencia y otras actitudes es de seis puntos para
auditor y de diez puntos para auditor lider.
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7.~Conclusiones.

Los productos con calidad son aquellos que satisfacen los requerimientos y
expectativas de los clientes, son aquellos que satisfacen las necesidades para Ias que fueron
planeados. Las empresas que cuentan con sistemas de aseguramiento de calidad, como el
1SO- 9000, o que han llegado a la calidad total, pueden adelantarse a las necesidades o
preferencias futuras de sus clientes, por lo que se mantienen a la cabeza, dentro de un
mercado cambiante.

La calidad de productos y servicios resulta de las contribuciones de muchos individuos
con diversas habilidades técnicas, de produccién y administrativas diferentes. Es por cllo
que es central la participacién y apoyo entusiasta de todos estos individuos, es decir, el
“compromise positivo para la calidad” que es fundamenta! para los programas de control
total de la calidad.

La tarea de lograr un compromiso genuino con la calidad nunca puede considerarse
terminada, el compromiso con la calidad se debe considerar un programa continuo que s
basico para el control total de la calidad y para los sistemas de calidad.

El rango de estos programas debe incluir desde actividades practicas planeadas,
durante la ejecucion del trabajo rutinario, para aumentar la experiencia, hasta educacion
formal en un salén de clases.

El objetivo administrativo de los programas de educacidn para la calidad es: “ El
desarrollo para el personal de la compaiiia (en todas las funciones y en todos los niveles) de
aquellas actitudes, aquel conocimiento, y aquellas habilidades en calidad que puedan
contribuir a la obtencioén de productos de la compafiia, al costo minimo y consistentes con
la satisfaccion completa del cliente.”

El fracaso de muchos programas de educacion pasa la calidad se ha debido, en primera
instancia, al hecho de que se ha brindado mayor importancia, al contenido de dichos
programas, que al conocer el tipo de personal al que van dirigidos y las necesidades propias
de la organizacién. Existen rasgos propios, en valores, necesidades y cultura comin, que
permiten distinguir al personal de una organizacion al de otra,

La experiencia indica que el primer paso que debe dar el responsable de los programas
de educacién y capacitacion para el sistema de aseguramiento de calidad, es el de analizar
los procesos existentes de educacién, determinar sus caracteristicas, sus ventajas ©
desventajas y después formular su plan de capacitacion en Sistema de calidad y en las
funciones especificas del puesto a desempefiar.

La implantacion del sistema ISO-9000 requiere de una capacitacién profunda del
personal para lograr en ¢] un verdadero compromisa con la calidad.

La estrategia de implantacién debe tener variantes debido a las caracteristicas
individuales de cada empresa, pero esté fundamentada en conceptos bésicos que no deben
pasarse por alto para la capacitacién. Con ¢l sistema de aseguramiento de calidad se
pretende controlar al proceso productivo y organizacional de la empresa a través de sub-
sistemas tales como el documental y el metrolégico y para ¢llo se requiere capacitar a todos
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de manera que conozcan el papel que les toca desempeidiar dentro del sistema y puedan
hacerlo de una manera eficaz.

No se debe olvidar la responsabilidad de la alta direccion el sistema. El aseguramiento
de calidad es una funcién administrativa, es por ello que el Director de fa organizacion es el
responsable de ésta direccién y de la calidad de los articulos o servicios que produce su

compafiia.

Como se menciond anteriormente calidad total, significa la incorporacién de ésta en
todos los procesos, no solamente su inspeccion. También significa que todo el personal de
la planta es responsable por su mantenimiento, no solo el departamento de aseguramiento o
control de calidad. La calidad se logra cuando en todos los miembros de [a organizacion
existe un verdadero compromiso y una gran satisfaccién por la realizacion de un trabajo
bien hecho.

El control estadistico de calidad emptea métodos sencillos, diagramas de control y
diagramas como e! de Ishikawa para la resolucién de problemas, principalmente, para
supervisar todos 1os aspectos de un sistema de produccion. Si estin bajo control todos los
aspectos de un proceso de produccién: materias primas, variacién de equipos, embalaje, étc.
podemos estar seguros de que obtendremos productos de calidad.

Por lo general son las industrias de alta tecnologia o las mas desarrolladas las que han
tomado la delantera en tomar los principios del aseguramiento de calidad de las normas
ISO- 9000 y, como es l6gico, esperan de sus proveedores la aplicacién de dichos principios.
También las industias que ya tenfan sus propias normas estrictas tales como la
farmacéutica y las del cuidado de la salud, estan adoptando la norma [SO- 9000 como una
demostracion adicional de su norma de calidad gerencial. Inclusive algunas empresas con
calidad total, han adoptado 1a norma como una evidencia de la calidad de sus sistemas y
productos y con fines de exportacion. De aqui la importancia de obtener la certificacion
1SO- 5000.

El sistema ISO- 9000, es un sistema gerencial documentado que, haciendo uso de
procedimientos escritos y de personal capacitado controla las compras, el disefio, el proceso
de produccion, las pruebas e inspecciones, la realizacién de auditorias y las situaciones
contractuales, para asegurar que se brinden al cliente productos, que cumplan sus requisitos
y expectativas.

La calidad del producto no puede lograrse sin un adecuado control metrolégico y para
ello no puede prescindirse de personal adecuadamente capacitado para efectuar las
mediciones y calibraciones requeridas.

Dentro del sistema de aseguramiento de calidad, no basta con conocer la exactitud del
equipo de inspeccion, medicion y prueba, se debe controlar dicha exactitud, recurriendo a la
calibracién en centros nacionales de calibracion, los cuales cubren todo tipo de medicion
quimica, fisica, eléctrica, electronica, éic. Las grandes compaiiias pueden tener sus propios
laboratorio de calibracién y prueba, pero ain asi deben comparar sus equipos contra
patrones de mayor exactitud, en posesion de centros nacionales de calibracidn. El sistema
de aseguramiento de mediciones 1SO- 9000 requiere, como hemos visto, personal
adecuadamente capacitado, especificaciones del producto o proceso en base a las que sc
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adquiere el equipo de inspeccion, medicién y prueba, calibracion inicial antes de usarse,
retiros periodicos para recalibracion y rastreabilidad a patrones nacionales ¢ internacionales
y evidencia documentada de todo lo anterior.

Las auditorfas al sistema de aseguramiento de calidad se realizan para mostrar si un
procedimiento o un sistema estan trabajando de modo satisfactorio. Hace resaltar de
inmediato las fallas en el cumplimiento de las normas y debe conducir a que se emprendan
acciones para corregirlas y evitar su repeticion.

El funcionamiento cficiente del sistema de aseguramiento de calidad y la mejora
continua se mantienen a través de las auditorias de calidad que para levarse a cabo de
manera efectiva requieren de una capacitacion adecuada del personal que ha de ejecutarlas
y del que ha de ser auditado.

Esta guia ha contemplado solamente los aspectos basicos que no pueden pasarse por
alto durante la capacitacion de personal para el sistema de aseguramiento de calidad aunque
no es de ninguna manera limitativa sino que debe enriquecerse con la capacitacion
especifica en las funciones y con otros aspectos relacionados con la calidad o particulares
de Ia organizacién,
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8.-Glosario.

8.1.-Definiciones para el sistema de aseguramiento de calidad tipo 1SO- 9001.
La implementacién del sistema esta basada en el cumplimiento de la serie de normas
denominadas 1SO-9000. Y estas son las definiciones de algunos términos importantes
contenidos en ellas.

8.1.1.-Calidad.
Es el conjunto de propiedades o caracteristicas de un producto o servicio que le
confieren la capacidad para satisfacer necesidades explicitas o implicitas preestablecidas.

8.1.2.-Gesti6n de la calidad.
Es una parte de las funciones administrativas de la alta gerencia, que consisten en
determinar y aplicar la politica de calidad y los objetivos de calidad.

8.1.3.-Sistema de calidad.

Es el conjunto constituido por la estructura organizacional, las responsabilidades,
los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de
calidad.

8.1.4.-Aseguramiento de calidad.

Es el conjumo de actividades plancadas y que se llevan a cabo sistemdticamente
para proporcionar la confianza que de un producto o servicio cumple con requisitos
especificados.

8.1.5.-Control de calidad.
Esel conjunto de actividades y métodos operativos, utilizados para cumplir con los
requisitos de calidad establecidos,

8.1.6.-Manual de calidad.
Es el documento principal, que se utiliza para implementar (implantar y mantener)
el sistema de aseguramiento de calidad. Es la columna vertebral de la documentacién.

8.1.7.-Procedimientos.
Son los documentos que establecen y describen Ia manera en que se ilevan a cabo
las actividades que afectan a la calidad.

8.1.8.-Auditoria de calidad.

Es un examen sistemitico ¢ independiente para determinar si las actividades se
desarrollan de manera acorde a la documentacidn, y si los resultados de éstas cumplen con
los requisitos de calidad y son adecuados para el logro de los objetivos de calidad, es decir,
miden la eficacia de la implementacion del sistema de aseguramiento de calidad.

8.1.9.-Producto no conforme.

Es aquel que no cumple con uno o varios de los requisitos especificados. La “no
conformidad” es el incumplimiento de un requisito especificado, la definicion cubre la
desviacion de una o mis caracteristicas de calidad, incluyendo caracteristicas de seguridad
o de funcionamiento.
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8.1.10.-Mensurande.
Cantidad o magnitud a ser medida.

8.1.11.-EIMP
Equipos de inspeccion, medicién y prueba.

8.1.12.-51
Sisterna internacional de unidades.

8.1.13.-Implementar.
Implantar y mantener.

8.1.14.-R.D.

Representante de la Direccién. Pese a que la Direccidn de la empresa tiene la
responsabilidad directa de la administracién del sistema de aseguramiento de calidad, puede
nombrar a un representante para la implantacién y mantenimiento del sistema de
aseguramiento de calidad I1SO- 9000, que tendrd a su cargo las decisiones respecto a la
calidad por encima de todas las restantes dreas de la organizacién. Es por ello que se le
coloca inmediatamente debajo de la Direccién en el organigrama de la empresa que
contendra el manual de calidad.

8.1.15.-SAC
Sistema de aseguramiento de calidad.

8.1.16.-Deontologia.
Tratado de los deberes y derechos, ejemplo: Deontologia médica. En nuestro caso
estariamos hablando de la Deontologia del Auditor.

8.1.17.-Rastreabilidad.
Habilidad para rastrear la historia, aplicacién o localizacién de un elemento por
medio de registros identificables.

1.-En lo referente a un producto puede relacionarse a:

a) El origen de materiales y de partes.

b) La historia de los procesos aplicados a un producto.

¢) La distribucién y localizacion de un producto después de su entrega.

2.-En lo referente a una calibracidn se relaciona a los equipos de medicion contra
patrones nacionales y/o internacionales primarios, constantes o propiedades
flsicas basicas o materiales de referencia.

3.-En lo referente a una coleccion de datos, relaciona los cilculos y datos

generados a través del ciclo de calidad regresando, en ocasiones, a los
requisitos de calidad.
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9.-Apéndice.

La siguiente tabla (Tabla 26.) Ejemplifica de qué manera puede estructurarse un curso
para el personal a nivel gerentes y jefes de departamento para su capacitacién para el
sistema de aseguramiento de calidad.

Tabla 26.-Cursa de Capacitacién de personal en Sistema de Aseguramiento de Calidad tipo 1SO-

9000.

CURSO DE CAPACITACION DE JEFES DE DEPARTAMENTO PARA EL SISTEMA DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD TIPO ISO- 9001,
SREA BIETIVDS | DOk '

ApES 7‘"

1Filosofias de calidad | 1.1.-El participante | 1.1-El instructor llevard | L.1.-Acetatosy | 1.-Cucstionario. |40h
y capacitacion en conocerd las a cabo una lectura manual de! curso,
calidad total. filosofias de calidad. | comentada para conocer | 1.2.-Acetatos,
1.2.-Fl participante | las filosofias de calidad. | manual del curso
cambiara sus 1.2.-El instructor y pizarrén.
anteriores conceptos | ejemplificard con 1.3.- Acetatos,
de calidad por un ejercicios y problemasa | manual del curso
nuevo enfoque resolver por los y pizarron.
dirigido hacia la participantes la aplicacion
prevencion y la de las herramientas de
satisfaccion del Ishikawa.
cliente. 1.3.-El instructer dirigird
1.3.-El participante | una lluvia de ideas entre
conocerd y aplicard | los participantes para
las herramientas de | asegurarse de que los
Ishikawa. nuevos conceptos de
calidad se han
comprendido.
2.-El sistema [SO-9000 | 2.1.-El participante | 2.1.-El instructor realizard | 2.1.- Acetatosy |2 - 40h
y sus veinte requisitos. | comprenderd la una lectura comentada manual del curso. | A)Cuestionario
importancia de su para dar a corocer los 2.2.- Acetatos,
compromiso con la | modelos para manual del curso | B)El participante
calidad para el certificacién: 1SO- 9001, |y pizarrén. elaboraré un
adecuado ISO- 5002 ¢ 1SO- 9003 y manual de
funcionamiento del | los veinte requisitos 150- calidad.
sistema de 9001.
aseguramiento de 2.2.-El instructor dirigirh
calidad. una ltuvia de ideas para
El participante elaborar una matriz de
conocera ia calidad.
normativa 150-9000
y los veinte
requisitos de la
norma 1S0- 9001.
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3.-Capacitacion basica
en Metrologia

3.1.-El participante
comprendera la
definicion de
Metrologia, el
Sistema
Internacional y las
unidades
fundamentales.
3.2.-El panticipante
conocerd los
conceptos de mayor
importancia
contenidos en la
“Ley Federal sobre
Metrologia y
Normalizacién.
3.3.-El participante

3.1.-El instructor
ejecutard una lectura
comentada para dar a
conocer el sistema
internacional y la “Ley
Federal sobre Metrologia
y Normalizacion.

3.2 -El instructor realizara
una lectura comentada
para dar a conocer los
requisitos 1SO- 9000
relacionados con la
Metrologia.

3.3.-El instructor utilizara
una lluvia de ideas entre
los participantes para
¢jemplificar la manera

3.1.- Acetatos y
3.2.- Acetatos y
3.3.- Acetatos,

manual del curso
y pizarron.

manual del curso.

manual del curso.

3.-Cuestionario.

40h

conocera la forma acertada de cumplir con
adecuada de cumplir | los requisitos ISO- 9000,
con los veinte telacionados con la
requisitos ISO- 9000 | Metrolopia.
relacionados con la
Metrologia.
4 -Auditorias de calidad | 4.1.-El participante | 4.1.-El instructor 4.1.- Acetatosy | 4.- 40h
tipo 1S0-9000 y la conocerd la maners | ejecutard una lectura manual del curso. | A)El participante
manera eficiente de eficiente de llevar 2 | comentada para dar a 4.2 .- Acetatos, elaborara un
auditar el sistema. cabo una auditoria | conocer los tipos y manual del curso | reporte de
de calidad para técnicas de auditoria. y pizarrén. auditoria.
detectar las dreas de | 4.2.-El instructor 4.3.- Acetatos,
oportunidad de ejemplificara con manuat del curso | B) Cuestionario.
mejora en el sistema | ejercicios a resolver por | y pizamén.
de aseguramiento de | los participantes los tipos
calidad. de desviaciones a Jevantar
durante una auditoria.
4.3 .-El instructor dirigird
[ ejecucton de una
auditoria entre dos
equipos formados por los
participantes, en la
ejemplificacién de un Continita mbla 26

caso ideado y estructurado
por ellos mismos.
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