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OBJETIVO

OBJETIVO

Elaborar una guia para la implantacién de un sistema de calidad con base
en la normativa 1SO 9000, dentro de una PYME, a través del uso de
herramientas y metodologias relacionadas con la calidad y la mejora
continua, tomando como referencia un enfoque sistémico que conduzca
hacia una implantacion efectiva del sistema.

RESUMEN

El presente trabajo de investigacion representia fa oportunidad de modelar un sistema de calidad para las
llamadas PYME's (peguefias y medianas empresas), con el enfoque de la normativa 1SO 9000. Se ofrece
una prospectiva de los avances en materia de calidad y la normativa ISO 9000, y se concluye con el
establecimiento de un proceso anticipado para la toma de decisiones que permita establecer planes de
accion orientados al logro especifico de objetivos y metas relacionadas con la calidad, a través del uso de
una gufa estruciurada bajo la metodologia 4wiH. Asi mismo, se tiene como fundamento el
establecimienio previc de la filosofia de admimstracidn visual o 5 S's, que brinda la oportunidad de
reestructurar la empresa de forma sistematica, a través de cursos de accion dirigides at cumpiimiento de
la normativa ISC 9000.

ABSTRACT

The current project represents the opportunity to mode! a quality system inside a Pymg's (smali and
medium companies), under the normative 1SO 8000 focus. It offer a prospective of the advances as
regards quatity and 1SO 9000, until concluding m the estabiishment of a premature process of decisions
making that allows establish appropriate action plans guided to the specific achievement of objectives and
goals related with the quality, through the use of a structured guide under the 4wis methodology. Having
iike base the previous establishment of such philosophies as the visuai admunistration or 5 8's that offers

the restructuning of the companes in a systemic way, through action courses directed to the execution of
the 1SO 9000 normative

Vi,



INTRODUCCION

INTRODUCCION

La constante evolucion en el desarrolio humanistico, tecnoldgico y cientifico son factores preponderanties
para el crecimiento de sistemas productivos, administrativos y de setvicios, sin fo cual resuita imposible el
avance hacia nuevos retos gue hoy en dia la sociedad, en su conjunto, enfrenta. Una consecuencia en el
desarrolio de este tipo de sistemas se presenta en la diversificacion de los productos y servicios que se
ofrecen dia a dia. Es decir, ahora no sélo se tiene una o dos opciones para la adquisicion de un bien o
servicio, sino que se cuenta con la posibilidad de adquirir el mismo bien o servicio a través de una gama
de proveedores que si bien cubren la demanda requerida, la mayoria de las veces se encuentran lejos de
cubrir las expectativas que la sociedad requiere, ¥y que se pueden expresar tanto en costo como
durabilidad, flexibilidad y calidad. De aqui que e! desarrolic de sistemnas sobre 10s cuales se establezcan
requisitos minimos de calidad, que cualquier bien o servicio debe ofrecer, se contemplen a itravés de
diferentes etapas en el desarrollo productive, marcando en cada una de éstas etapas un avance hacia la

mejora continua que satisfaga de mejor manera a la sociedad.

Ante esta situacion se instituyen diversas normas internacionales de calidad, las cuales tienen el objetivo
de establecer, a lo large de toda la cadena de suministro, una estandarizacién de ia materia prima, mano
de obra, maquinaria, métodos, etc. con el objetivo de procurar una administracion eficiente de ios
recursos y meétodos requeridos para la consecucion de un bien ¢ servicio.

Por lo anterior este trabajo ofrece una guia practica para la implantacidn de un sistema de calidad con
base en la normativa intermnacional de calidad 1SO 9000, en donde, dadas las caracteristicas de
“complejidad” que estas pueden presentar, aunado a la escasa cultura de calidad en el ambito nacional,
se liegan a establecer enfogues emdneos acerca del concepio de calidad, ermores que generalmente
eniorpecen el proceso de implantacion, generando pérdidas gicbales en todes los ambitos para las
empresas involucradas en este tipo de procesos.
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Llevar acabo lg correcia implantacion de un sistema de calidad dentro de una empresa, no sblo implica
tener ia voluntad y disposicion de llevario acabo, sino que ademas es necesario dar a todo el personal
participante el enfogue real de io que se pretende con la calidad, es decir, para qué sirve y cuales son sus
beneficios,

Desgraciadamenie debido a las condiciones laborales, ideolbgicas y culiurales, el factor humano llega a
ser la parte medular de cualquier sisterna de caiidad, el cual aiin no logra establecerse como una parie
fundamental hacia el éxito del mismo; y Iejos de esto, se cae en la falsedad de que mediante un enfoque
modular, bajo la administracién (nica de una sola persona es posibie implantar efectivamente el sistema,
Io cual conduce a realizar grandes esfuerzes para cambiar el paradigma dentro de las empresas en todos
los niveles.
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ANTECEDENTES Y DESARROLLO
DE LA CALIDAD

1.1 ANTECEDENTES Y DESARROLLO DE LA CALIDAD

Hablar de los antecedentes y el desarrollo de la calidad reguiere hacer una retrospectiva tan basta que no
sblo lieva a recorrer la evolucion de diferentes sistemas productivos, sino que ademas conduce a través
del cambio cultural que la sociedad en su conjunto ha tenido que soriear a iravés de diferentes
generaciones. De esta forma es posible ubicar dentro de un contexto historico el desarrofio de fa calidad
en 5 grandes generaciones, (veéase figura 1), y que va desde el control de calidad por inspeccién a
principios del siglo XX, hasta la llamada reingenieria y calidad total en nuestros dias.
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Etapas en el desarrolio de la calidad
Figura 1

Si bien es cierto que ta calidad se ha adaptado a los diferentes ambientes mundiales, hasta liegar a ser
hoy en dia una estructura de administracion, ain sigue siendo para muchos solamente una moda o
requisito con el cual se debe cumplir a fin de obtener una ventaja competitiva deniro del mercado. Sin
embargo, hoy en dia el significado de la calidad es distinto dependiendo del enfogue que esta llegue a
adoptar, lo cual se presenta en la figura 2.
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l.a figura 2 representa un esquema de algunas técnicas, guias y metodologias que implican trabajar con
conceptos relacionados con ta calidad.

- NORMALIZACIGN :
- 5 Ss

: DISENO DE
cosms DE S JUSTO A TIEMPO

EXRERIMENTOS
CALIDAD _
' \ | / REINGENIERIA
BENCHMARK  KAN BAN

Esquema general de calidad

Figura 2

Si bien es cierto que es posible trabajar y entender la calidad como el “conjunto de caracteristicas de una
entidad que le confieren su habilidad para satisfacer necesidades explicitas e implicitas”, también es
cierto que podemes relacionar a la calidad como mejora continua, seis sigma, reingenieria, justo a
fiempo, etc. Lo cual ocasiona gue ia calidad por si sola pierda valia si ésta no es manegjada de manera
adecuada con la ayuda de técnicas, guias o metodologias que la respalden. Con el correr de los afos se
han desarrollado diferentes enfogues, todos elies relacionados con el fin de disefiar, desarrollar y fabricar

productos gque sean los mas aptos y siempre en constante busqueda por la satisfaccion del cliente y
prindando siempre un servicio de calidad.

Quality management and guality assurance - vocabuiary 1SO 5400 1984
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La figura 3 muesira una breve resefia del desarrolio de los méas grandes exponenies de la caiidad en el
siglo XX

6RANDES
MAESTROS DE
LA CALIDAD

Grandes exponentes de ia calidad del sigio XX

Figura 3

1.2 NORMAS DE CALIDAD

La giobalizacion de los mercados y la crecienie competencia internacional han propiciado el desarrolio de
estandares internacionales de calidad, 2 fin de establecer una guia de requerimientos minimas que el

proveedor de bienes y servicios debe cumplir, cubriendo de esta manera las expectativas en un ambito
mundial.

En Meéxico, la normaiizacion es reconocida y demandada debido z ta competencia econémica. La

actividad normatizadora tiene su origen en la ley sobre pesas y medidas, publicada el 14 de junio de
1828.
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El 11 de febrero de 1946, se publica la primera ley sobre normas industriales. El establecimiento de
normas representa la consolidacion y depuracion del conocimients que es recabado a traves de
consultas realizadas entre experios de una rama o actividad productiva. Las normas representan
documentos donde se establecen las caracteristicas técnicas deseables de un producto, sistema o
servicio.

En la actualidad, México cuenta con normas de caracter obligatorio y voluntario, siendo las primeras las
tamadas Normas Oficiaies Mexicanas (NOM's) aplicables a aquelios proveedores de bienes o servicios
pertenecientes a una rama de actividad econdmica en particular, publicadas en el Diario Oficial de fa
Federacion. Por otra parte tenemos Ja Normas Mexicanas (NMX's), que si bien no son de caracter
obligatorio éstas pueden ser obligatorias en algunos casos.

En lo que se refiere a calidad, México en 1995 adopté un sistema de nonmas de calidad equivalentes a
las normas internacionales de calidad de la serie 1SO 9000, dada la importancia y adopci6n de éstas por
mas de 187 paises. La tabla 1 presenta una equivaiencia de ias normas mexicanas NMX, con ia serie de
normas intemacionales SO 8000.

NMX-CC-1\85 Sistemas de calidad — Vocabulario 1SO-8402\04

NMX-CC-2195 Guia para la seleccion y uso de normas 1SO-2000\94

NMX-CC-3\85 Modelo aplicabie al disefio, desarrolio, fabricacion, 1S0O-8001\04
instalacién y servicio

NMX-CC-4\95 Modelo aplicable a la fabricacion, instalacion y servicio  1S0O-8002\84

NMX-CC-5\95 Modelo aplicable a la inspeccién y pruebas finales ISO-9003194
NMX-CC-8-1\85  Directrices generales (Industria) 1SC-9004-1194
NMX-CC-6-2195  Directrices para empresas de servicio 1SC-9004-2194
NMX-CC-T\1\83  Auditorias de calidad 180-10011\1\81
NMX-CC-7\2\83  Prograrma de auditorias 1ISO-10011\3\81
NMX-CC-8\2\83  Calificacion de auditores 1ISO-10011\2\81
NMX-CC-1784  Requisitos del equipo de medicidn ISO-10012\1\83

Eguivalencia de Normas NMX—CC - 150 300
Tabla 1

De esta forma es como las empresas nacionales de los diferentes sectores industnales interesadas en (a
implantacidn v desarroflo de sistemmas de calidad, cuentan con un conjunto de normas las cuales

conforman la base de informacion para la administracion del sistemna de calidad, (vease figura 4)
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Las normas y su utilizacién

Figura 4

1.3 SISTEMAS DE CALIDAD

Al comenzar el estudio de un sistema de calidad invariablemente se debe entender al sistema no de
forma modular, es decir, se debe realizar un estudio bajo un enfoque sistémico de cémo se conforma y
cuales son sus principales caracteristicas. Si se considera como premisa que un sistema de calidad Io
conforman un conjunto de elementos interdependientes que existen en un entomno, siendo la
interdependencia entre las variables de un sistema una caracteristica esencial dei mismo. Es posible
ahora establecer un esquema general de un sistema productivo (véase figura 5), como base de un
sistema de calidad. )
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. LIMITES DEL SISTEMA

SISTEMA PRODUCTIVO

PROCESO
PRODUCTIVO

METODO  mANO DE
MAQUINARIA  ogRA
MATERIA

FRIMA
ENTRADAS -
PROCESO = _ SALIDAS

ADMINISTRATIVO

«Dirigir
Confrolar

Sistema productivo

Figura 5

El sistema productive se encuentra mitado por su entorno que representa las relaciones existentes entre
el sistema vy los elementos que estan fuera de estos limites, asi come los diferentes elementos de la parte
creadora del sistema.

Ahora bien, si se considera un sistema de calidad como la estructura organizacional, los procedimientos,
los procesos y los recursos necesanes para implantar la admimistracion de la calidad.? Entendiendo por
estructura organizacionai las responsabilidades, autoridades y relaciones, configuradas de acuerdo a una
estructura, a través de la cual una organizacion desempefia sus funciones, es posibie establecer el
entomo de la organizacion, limites y vanables a fin de realizar un analisis detallade de los diferentes
elementos que to conforman,

" Qualdy management ana quality assurance — vocabulary [SQ 8407 1084
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El sistema de calidad de una empresa esté disefiado principalmente para satisfacer las necesidades de la
administracion inlema de la empresa, siendo mas amplio que los requisitos de un cliente en particular,
quien evalla unicarnente la parte det sistema de calidad que le concieme.

ENTORNO

RESPONSABILIDAD
EJECUTIVA

! Requerimientos

del cliente

------------- S

Sistema de calidad
Figura 6

El sistema de calidad debe ser tan amplio como sea necesario para aicanzar los objetivos de calidad,
ademas de estar sustentado sobre un enfoque que facitite su implantacién, entendimiente y maximice el
beneficio de la organizacién. De aqui que en la actualidad sea posible implantar un sisterna de calidad de

acuerdo a diferentes enfoques. En la tabla 2 se muestran los diferenies enfoques sobre los cuales es
posible impiantar un sistema de calidag.
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ENFOQUE TaM TQc 1sC9goe - 1S0O 14000
i Normas
Totat Quality . Normas . .
) Total Quality Control . internacionales para
oo Management & internacionales para .
Nombre complefo ) . & Control Total de . sistemas de
- Adrministracion de la sistema de calidad ) . )
Catidad administracion medic
Calidad Total 180 8000
amhiental
. Qrganizacién Organizacion
i Estados Unidos de i i
Crigen . Japén Internacional parala Internacional para la
America o o
estandarizacion (ISO) estandarizacion (1SO)
. Premio Malcom
Modelo . Premic Deming Normas 18O 9000 Normas ISC 14000
Baldrige
Pianeacion
. . Establecer la
estratégica en fa ) Hace referencia a las ) » .
. . Uso de herramientas . ) administracion medioc
administracion diversas aclividades
Principal estrategia administrativas y ambilental como parie

interfuncional para el
jogro de objetivos en
matena de calidad

estadisticas

de ia empresa en pro

de la mejora.

fundamental en el

desarrolic

Caracteristicas

distintivas

Busca ta satisfaccién
de requerimientos vy
necesidades de
clentes externos e

Internos

Busca la calidad del
proeducte, en &l

sistema de

produccidn, mediante

el monitoreo en las

fases de produccion

Combina los
diferentes enfoques
existentes y jos
unifica en un conjunto

de normas

Sirve de apoyc en la
administracion total

de calidad

Principales enfoques sobre sistemas de calidad *

Tabla 2

Con base en las necesidades de 1z empresa se define el enfoque a seguir en la impiantacion del sistema

de cahdad.

El presente trabajo estd basado en el enfogue de ia normativa SO 8000, dado su gran aceptacion,
ademas de ser de indole internacional.

* Alvarago Juan Carios, Metoaologia parz la implantacion de un sistema de cahaac UNAM DEPF! 1992
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1.4 LA SERIE ISO 9000

The International Organization for Standardization (ISO) nace en 1984, en Ginebra Suiza,
para elaborar normas de caracter intemacional. Cambiando el orden de sus siglas de 10S
a ISO por derivarse del griego “I1SOS" que significa igualdad®.

La inquietud de asegurar la calidad de producios y/o servicios de una empresa a sus clientes ha existido
desde hace muchos anos, los productos y servicios deben satisfacer las necesidades y expectativas de

quienes os utilizan, contar con un precio competitivo y generar beneficio a dichas empresas.

Durante afios Europa, Estados Unidos, Japon y ofros paises desarrollados, asi como algunos sectores de
la industria, invertian gran parte de su tiempo en disefiar normas de calidad para sus producios y
servicios. Estas iniciativas dieron origen a la inguietud de crear normas estandarizadas que pudieran
aplicarse a muchos de estos producios y servicios. Sobre la base de la recopilacion, andlisis, mejoras v
adaptaciones a dichas normas, en 1987 la Organizacion intemacional de Normalizacién SO, emiie Ia
serie 8000 de normas aplicables al desarrollo e Implantacion de sistemas de aseguramienio de calidad
(de aqui el nombre de ISO 9000)

" En 1992 la Union Europea adopta las normas 1SO 9000 como requisitc para toda aguella empresa que
buscaba comercializar sus productos y/o servicios en sus paises miembros. Estas empresas debian
“certificarse en 1ISO 80007 es decir, debian participar en un procesc mediante el cual demostraban que la
empresa u organizacion, personas, actividades, productos y/o servicios cumplia en forma adecuada con
los requisitos que se especificaban en dichas normas (ISO 8000)Esta certificacion es llevada a cabo por
organismos extermnos acreditados para tal efecto. A partir de ese momento comienza la expansién en el
ambito global de ISO 9000, ya que ios modelos confractuales (ISO 8001, 1SO 9002 e iSO 9003)
empezaron a ser solicitados por los clientes a sus proveedores.

Moy en dia las normas IS0 8000 son un requisite indispensable, no soélo exigido en Europa, sinc ademas
en paises como Estados Unidos, Canada y Japdn, entre ofros. Por su parte, en México, aigunas
empresas que mantenian relaciones comerciales, tanto en el extranjero comao dentro del pafs, fuvieron la
necesidad de obtener su certificacion para seguir vigentes en el mercado extranjero. Dichas empresas,
debido a que cuentan con la ceriificacion o por la complejidad de su operacién y calidad gque reguieren

sus productes, empiezan & svaluar a sus proveedores con base en la normativa 1SO 8000.

4 .
www.iso.ch

10
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En la actualidad, algunas empresas mexicanas reconocen gue no sblo es un requisito contar con un
sistema de calidad acorde a las normas 1SO 9000 para acceder al mercado europeo, sind como un medio
para asegurar la calidad y competitividad de sus productos y/o servicios en el mercado tanto nacional
como intemnacional, ademas de mantener un proceso de mejora continua dentro de! sistema de cafidad.

1.5 EVOLUCION DE LA SERIE 1SO 9000

La figura 7 muestra de manera general, el desarrollo y evolucion de la normativa 1SO 9000, desde 1979

hasta su mas reciente modificacion en el afo 2000.

1979

1979

1986
1987
1980
1982

1994
1985

2000

Publicacion de ias normas britanicas BS — 5750 sobre sistemas de catlidad
gue son {a base de ias 1ISC 9000.

Se integra el comité técnico 176 (TC —176) para elaborar normas
internacionales sobre sistemas de calidad con sede en Canada.

E! TC ~176 publica Ia norma SO 8402: Vocabulary.

Se pubiit;a la SO 9000, 1SO 8001, ISO 9002, 1ISO 9003 ¢ iSO 8004,

Se publican en México la serie de normmas NMX - CC,dela1ala 8.
Adopcien formal de 1SO 9000 por las empresas perienecientes a la
comunidad europea.

El TC —176 publica ia nueva edicién que sustituye a la de 1887.

México NMX ~ CC - 95 publica la version en espafol equivalente a I1SC
9000/94

Se publica ta 1SO 9004/2000, ta cual unifica 1ISO 9001, 8002 y 9003.

Desarrollo de la normativa I1SO 5000
Figura 7

Hablar de la serie 1SO 9000, no sdlo significa enfocarse a un modelo de certificacion (9001) o en una

norma en especifico, $e requiere tomar en cuenta una serie de normas que en conjunto representan 1a

familia 1SO 9000, considerando los requerimientos de un sistema de calidad en cualquier ambito de

aplicacion. De esta forma es posible considerar las normas relacionadas con la sere, tales como las

directrices generales para la industria v servicios, auditorias de calidad, requisitos de equipo de medicion,

etc.

11
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1.6 MODELOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

tlevar a cabo la implantacién de un sisiema de calidad debe tener como consecuencia la certificacion del
sistemna, lo cual evidencia la eficacia del mismo. De agui se establecen tres modelos de aseguramiento
de calidad con base en 1SO 8000 (9001, 8002 y 8003) que son l0s Gnicos auditables para tales fines, es
decir, representan la base sobre |z cual las empresas son evaluadas para posteriormente determinar su
eficacia. Cada uno de estos modeios representa, en cierta forma. el alcance de a empresa. Por ejempio
una empresa ceriificada sobre la base 1SO 9001 es una empresa que se interesa por asegurar la calidad
de sus productos o servicios desde el disefio, desarrollo, fabricacion, instalacion, hasia el servicio.
Obviamente lo anterior no indica que todas las empresas requieran el certificar sus productos desde la
fase de disefio, por lo que es posible encontrar organizaciones interesadas dnicamente en el desarrollo,
fabricacion, instatacion y servicio (ISO 9002) o, en otros ¢asos, solo interesadas en inspeccion y pruebas
finales (1SQ 8003) ‘

MODELOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Modelos de asaguramiento de calidad

Figura 8

En la figura anterior se observa que fa norma ISO 9001 es la que engloba ias necesidades de cualquier
empresa y por esto a partir de este momento el trabajo aqui desarroliado gira en tomo a ésta.

Como punto siguiente es necesario ef adentrar a los requerimientos especificos de la norma SO 9001.
Cabe mencionar que la norma |SO 9001 cuenta con un conjunto de 20 clausutas que indican a forma en
la cual la empresa debe desarroliar su sistema de calidad. Desde la estructuracién del sistema, pasando
por ef control de documentos y datos, control de proceses, capacitacién; y técnicas estadisticas que se
aplican en el mismo.
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ANTECEDENTES Y DESARROLLO DE LA CALIDAD

Las clausulas aplicables a los diferentes sistema de aseguramiento de calidad son [as siguientes:

| 180 9001 180 9002 1SO 8003 |

Responsabilidad de 1a direccién, 4.1 4.1 4.1
Sistema de calidad. 4.2 4.2 4.2
Revision del contrato. . 4.3 43 ( 4.3
Control del disefio. 4.4 s
Control de la documentacion. 45 45 45
Compras. 46 4.6

Controi del producto proporcionade por el cliente. 4.7 ‘ 47 4.7
identificacion v rastreabilidad del producto. 4.8 4.8 4.3
Cordrol del proceso. 4.9 4.9

Inspeccion y prueba. 410 410 410
Control de equipo de inspeccion, medicidn y prueba. 4.11 4.11 4.1
Estado de inspeccidn y prueba. 412 412 412
Controt de producto no conforme. 4.13 413 413
Accion correctiva y preventiva. 4.14 414 4.14
Maneje, almacenamiento, empaque, conservacion y 415 415 415
entrega.

Control de los registres de calidad. 4.16 4.16 418
Auditorias internas de calidad. 417 417 417
Capacitacion. 4.18 418 4,18
Servicio. 4.19 4.19 -
Técnicas estadisticas. 4.20 420 4.20

Modelos de aseguramiento de calidad
Tabla 3

De los tres modelos de aseguramiento de calidad se debe elegir el gque mejor se adapte a las
necesidades de la empresa y que se dirija al iogro de los objetivos de la misma Para seguir con el apoyo

de normas especificas de calidad en las cuales se establecen guias de seleccion, vocabulario, etc.

La estructura basica de un sistema de calidad que ioma como punto de referencia la normativa 1SO 9000
debe considerar come base el sistema de calidad y la responsabilidad de la direccion, ya que si no
se cuentia con la estructura del sistema y el compromiso real y responsable por parte de ta direccidn

mvarnablemente el proceso de imptantacion tiende al fracaso ° (véase figura 9)

T En e capituke 3 se ofrece unz perspectiva mas ampha sobre ei uso v maneo de las clavsulas de la norma

Y
)




CAPITULD 1

1ISO-9001

4.5 Conirdl de documertos
NEGOCIO 4.14 Accitn correctiva y prevertiva
4,16 Confrol de los registros de calidad
4.17 Audiforias intemas de calidad
4.20 Técnicas estadisticas

4.1 Responsabilidad de la direccion
4.2 Sisterna de calidad

Estructura del Sistema de Calidad
Figura &

Una vez gue se cuenta con la base para dar comienzo el proceso de impiantacion del sistema de calidad
es necesario considerar de entrada ios punios relacionados con la administracién de 1a empresa, hasta
finalizar con las aclividades que brindan soporie z ias actividades de la misma.

1.7 CONCLUSIONES

Hastza este punio se ha establecido el marco de referencia histdrico, el cual englobza &l desarrolio de la
calidad, haciendo diferenciacion con base en las diferenies fases de desarrollo {generaciones), y que van
desde el controi de calidad por inspeccién, hasta la reingenieria y optimizacién de procesos basados en
estadistica a dltimas fechas. De igual forma se establecen diferentes enfoques de calidad a través de los
cuales las empresas interesadas en la calidad puedan implantar un sisterna de calidad, siendo una de las
opciones mas atractivas los sistemas desarroltados bajo e! enfoque de la normativa 1SO 8000, debido
principaimente a su gran aceptacidn y caracter internacional, misma qgue surge en 1887, teniendo como
mision el asegurar la calidad y competifividad de aquellas empresas interesadas en el conjunio de
caracteristicas de sus producios y servicios, que les confieren su habilidad para satisfacer necesidades
explicitas e implicitas, tanto en mercados nacionales, como internacionaies. Finalmente se bosqueja la
estruciura sobre la cual cualguier empresa interesada en la implantacion de un sistema de calidad con
pase en ia normativa ISO 9000 debe enfocarse, a fin de llevar a buen término la implantacion de! sisterna.
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FORMULACION DE LA PROBLEMATICA

FORMULACION DE LA
PROBLEMATICA

2.1 PLANTEAMIENTO DE LA PROBLEMATICA EN LA IMPLANTACION

Con el cambio del nuevo mitenic acompafiado de la apertura comercial en el ambito global, gran parte de
las pequefias y medianas empresas (PYME'S) en México, en su constante blsgueda por permanecer
vigentes dentro de los diferentes sectores industriates, han decidido imptantar sistemas de calidad con
base en la normativa !SO 8000.° a fin de obtener una ventaja competitiva gue penmita crecimienio vy
desarrollo sustentable. En la actualidad las empresas involucradas en el proceso de implantacion han
mvertido gran cantidad de recursos, tanto monetarios como humanos, debido principalmente a la falta de
conocimienio en la implantacion de este tipo de sisternas, aunado 2 lo complejo que resulta establecer 12
eracion entre todas las areas productivas.

Para tener una mejor idea de como interactian los diferentes elementos de un sistema de calidad con
base en la normativa ISO 9000, se toma como referencia la estructura planteada en la figura 9 del
capituio 1, donde se establece la estructura en tres fases, adernas de tomar como premisa que el sistema
de caildad gira en tomo al productio o servicio que ofrece la empresa. De esta forma la iteracion de los

elementos se relaciona con la complejidad o caracteristicas del bien o servicio ofrecido (véase figura 10)

" El estudio de la nermativa 1SO 9000 se oetalla en o capitulc © de este trabao
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CAPITULD 2

SCOMO SE RELACTIONAN CON LA NORMA?

RESPONSABILIDAD
EJECUTIVA

i essaaIssIEmARSEITERSEFEIAESNasmEEER Planeaciétl E
: EW de calidad

Estructura dei sisterna
Figura 10

ia figura 11 muesira las diferentes ieraciones que se pueden encontrar dentro de un sistema de calidad,
y que deben ser evaiuadas, para su posterior implantacion.
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FORMUILACION DE LA PROBLEMATICA

4.z 48
Cortrol de dacumentos . y 414 417

y datos » Accidn carrectiva Auditorias

p ypreventiva internas

41
4.16
Control de
registros de calidad

420

Técnicas

. estadisticas
f Corirol del

Estado de

inspeccion

Control
Producto del
cliente

4.2
Responsgbilidad 4.2
de ia direccion Sistema de
colidad

Donde:

Tteracién entre
elementos

Activdad relacionada
con los procesas
de la empresa

Activded relacionada
con la admnistracion
de ja empress

4 X \APurn'o al que hace 4 X Purtos generales

referenecia ia del Sistema de Calidad
Mormativa 150 9000

iteraciones det sistema de calidad
Figura 11

Una vez establecida la jteracién de todos los elementos dentro del sistema de calidad es necesario
presentar los problemas que una estructura de este tipo tiende a presentar, por 1o que se lievo a cabo un
analisis de la problematica actual en cuatro empresas involucradas en la implantacion de un sistema 1SQ
9000, pertenecientes a diferentes sectores industriales y que, hasta ahora, han invertido gran cantidad de
recursos y no han obtenido los resultados esperados., De dichc estudio se encuentran como causas
comunes tas siguienies (véase tabla 4)




capiTuLO 2

ACTORES = | = GERENCIAS -7 SISTEMA

L, Falta de compromiso hacia la Faita de un sisterna de
Poca 0 nula capacitacion.

calidad. informacion eficaz.

No hay moiivacion. i Falia de capacifacion sobre el
. 3 Enfoque errénec de calidad.
Falta de interés.

sistemna.
] Establecimienio de o Sistema documentado
Poco reconocimiento al esfuerzo. " . )
responsabilidades mal definidas. inadecuado.
La documentacion es
La documentacion es muy desarrollada para satisfacer los | Se da un sentido de burocracia
pesada y exiensa procesos infernos y no es al sistema.

dirigida hacia ef cliente

Falta de conocimiento de fa

imposicion por la direccidn Imposicidn por el cliente
po P po po Normativa SO 8000.
Faltz de conocimiento de la Es costosa su aplicacidon y No se cuenta con
Normativa 130 8000 ceriificacion procedirmientos documentados.

_ ! No se da énfasis en transmitir los | Se tardan mas de tres afios en
No acepian el sistema de calidad

objetivos, politicas, etc. implantar un sistema de calidad.

. . Adecuacion z la
Miedo al cambio Resistencia al cambio.

obsolescencia.

Principales problemias enconfrados en {2 implantacion de un sistema de calidad
Tabla 4

La figura 12 ilustra una serie de problemas que, en conjunto, representan una pérdida sustancial en lo
econdmico para cualguier tipo de empresa y que se puede ver como [a problematica actual o situacién

actual de las diferentes emprasas que han emprendido e} camino hacia la implaniacion de un sistema de
calidad con base en la normativa IS0 3000.
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. FORMULACION DE LA PROBLEMATICA

PROBLEMAS POR
RESOLVER

SITUACION PROBLEMATICA

IACAL CAMBIO
OS INTERNOS

4.

CONFLIC

AEDAD i
3 ‘i&sﬁ“mw;‘@ﬁ&%’% %

Problematica actual

Figura 12

Los problemas relacionados por ia ausencia de calidad son atribuidos a una serie de factores que no
necesariamente deben ser atacados bajo un enfoque meramente de calidad, sino que se debe establecer
ia relacion con cada una de estas variabies, con el fin de determinar aqueites puntos criticos relacionados
con la problematica tratada en este irabajo.

Lievar a cabo I3 implantacién de un sistema de calidad en una pyMe representa una oportunidad para
mejorar las actividades cde la empresa; sin embarga, el logro de una implantacion efectiva depende de
muchos factores que a continuacién se mencionan y gque es menesier iener en cuenta con el fin de
prevenir un choque entre las partes involucradas.

En la actualidad encontramos gran cantidad de PYME'S pertenecientes a diferentes sectores industriales
con ta problematica de implantar un sistema de calidad efectivo, ya que muchas de estas empresas
carecen de un enfoque real de 1o que es y no es un sistema de calidad, ademas de la seriedad que esto
represenia. encontrando como puntes comunes en la implantacion 1o siguiente:

3




CAPITULO 2

1. Actores del sistema incapaces de relacionar las actividades cotidianas (dia a dia) con

los procedimientos documentados, y poco interés en el sistema de c¢alidad. (o
consideran burocréatico)

2. Falta de soporie gerencial. El apoyo en el suministro de los recursos tanto economicos
como humanos es una de las preocupaciones principales del personal involucrado en
el sistema de calidad.

3. Visibn / metas pobremente definidas. Debido principaimente a que los empleados
dificiimente conocen las metas y ohietivos de calidad, mucho menos saben adaptaric a

las circunstancias.

4. Nula o poca comunicacion. Dadas las caracieristicas operativas, a veces se irabaja

por areas “individuales”™ guedando a un iado {a integracién de equipos de trabajo a Io
largo de toda ja organizacion.

5. Inhabilidad para sostener las ganancias. Cominmente los logros que se establecen
son rapidamente olvidados.

6. Falta de motivacion al personal. Una de los problemas mas comunes presentados
dentro de jas empresas, ain cesdificadas bajo un sisiemna de calidad, es ia falia de
motivacion. Es importante tener conocimientc de ias personas gue nNo se encuentran
motivadas, ya que s6io agueilos individuos motivados son los que presenian un
desarrollo y crecimiento para el sistema.

7. Escaso liderazgo. Los encargados de dingir los esfuerzos del sistemna hacia una
efectiva implantacion resulian insuficientes para guiar al resto de ios involucrados al
logro de los objetivos de caiidad.

Conforme 2 I0 gue representa la aplicacion de un sistema de calidad sobre 1a base normativa 150 8000,
se pusden estabiecer diferentes punios sobre los cuamies es comdn encontrar fallas durante la
implantacion, y que somn:

1. Documentacién de! sistema. Uno de los problemas mas significativos es convertir el
sistemna en un control de papeleo burocratice, ademas de no mantener registros y
datos que describan la calidad de los productos y/o servicios.
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FORMULACION DE LA PROBLEMATICA

2. Hacer los procescs consistentes y con la calidad requetida. No se trata de
documentar y listo. Se debe establecer un sistema escrito robusto, en el cual se
describa con precision las actividades que desempeiia ia empresa. Decir lo que se
hace, hacer lo que se dice que se hace y demostrar que asf se hize.

3. Establecer un ciclo de mejora continua efecfivo. Al lograr la implantacion del
sistema de calidad no debe dejarse éste a la deriva, se debe establecer una estructura
de mejora con base en el ciclo de mejora continua. (véase figura 13)

| DESARROLLAR |
" MODIFICAR

r-» “DOCUMENT AR” '\
l ;

REVISAR | IMPLANTAR \I
EFECTIVIDAD , . MEJORAR |

MEJORAR ! i "ADMINISTRAR"

| “ADMINISTRAR™ |

k’ VALIDAR
. EFECTIVIDAD

' “REGISTRAR™ |

Cicio de mejora continua

Figura 13

2.2 ;POR QUE UN SISTEMA DE CALIDAD?

Un sisterna de calidad represenia la estructura basica en la cual una empresa se fundamenta para
establecer un proceso eficiente de mejora continua enfocado al logro de metas futuras, como obtener una
certificacion, reconocimiento de clientes, crecimiento de la empresa, etc. La figura 14 representa un
esquema del por gué en la actualidad muchas organizaciones en el mundc estan implantando sistemas
de calidad, ademas de mostrar algunos de los aspectos refevantes que se persiguen en la consecucion
de un sistema de calidad.




CAPITULO 2

Esta probado su buen furcionamiento por muchas empresas;.
Proporciona confianza al cliente y busca fa satisfaccion del mismo;

Es un medic de obtener reconocimiento;

Establece los requisitos minimos ‘pai*é ’féaba}ar_poh calidad;

Ayuda a definir fos métodos de trabaje;

Es un medio de comunicacion entre depariamentos;

Si se torna como compromso interno se convierten en un-buen hablto
Par negocxo ya gque permzte un crecimiento cu:nentado

Para cumplir {os requerimientos del cliente;

Para enviar productos &l mercado intermacional,

Para cumplir con los requerimientes del mercado nacional;

Parz disminuir las auditorias de los clientes; |

Para mejorar el desarrolio de proveedores; '

Para aumentar ia comunicacion con clientss proveedor&s muliinacionales;
Para mejorar ia documentacion;

Pars me;orar los reconocimientos de Iz calidad;

Para disminuir ios costos de la no cafidad;

wwwwdlwwwwwxbwwwwwww

Para fomaric como plataforma orienteda hacia la administracion fotal de ia
calidad.

Fundarnertos del sisterna de calidad
Figura 44

Sin embargo, esio no significa gue una vez gue ha iniciade el proceso de imptantacion del sistems de
calidad los beneficios se presenten de inmediato, de agui gue sea necesario lievar a cabo un diagnéstico
sobre el nivel de aprehension del sisiema, ya que realizar un diagndstico es la primera aproximacion a la
realidad de como se considera dentro de la empresa la impianiacion del sisterna de calidad. A
continuacion se hace referencia a un estudio realizado en una empresa del sector metal mecéanico, en la

cual se tom6 una muestra de 27 empleados enfocade principalmenie a obtener informacién acerca de:

-
1. Sise fiene una idea geaerat de o que s calidad;
2. 'Seg ha recibido capaciacion acerca de calidad.
3.. Se tiene confianza ena direccion
4. Se conocen las metas, politicas y objetivos de la campama:
5. Sisabe gué 25 IS0 8000,
| | |




FORMULACION DE LA PROBLEMATICA

el diagn6stico se generd la siguiente informacion:

DIAGNOSTICO DE EVALUACION

Nimero de personas encuestadas: 27 100%
PREGUNTA RESPUESTA A UN Si
A. Se tiene una idea general de o gue es calidad. 17 63%
B. S8 ha recibido capacitacion acerca de calidad. 10 3%
C. Tiene confianza en 1a direccion 15 56%
D. Se conocen las metas, politicas y objetivos de la compaiiia. 16 59%
E. Sabe qué es iSO 9000. 15 56% |

Resultado de a evaiuacion
Tabla s

Confiabilidad del sisterna
Figura 15

Con ef resukado del diagnostico y una posterior evaluacion de los resultades, se establecen las areas de
oportunidad que son la base para la planeacién de una implantacidn efectiva y gue se ven reflejadas

principalmente en tres reas:

1. Existe una falta de capacitacion efectiva de lo que se pretende al comenzar ta implantacion del
sistema de calidad

_z informasion que se presenta en este diagnostico perfenece 2 Ung empresa gue se encuentran en el proceso de implantacion
de un sistema de calidad con base en la normativa 1S0O 8000
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CAPITULO 2

2. No se definen claramente, tanto las metas como ios objetivos de calidad.

3. Finalmente, no se cuenta con ia suficiente confianza en el liderazgo de la direccidn, como una—
actividad conducente al sistema de calidad.

2.3 VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE UN SISTEMA DE CALIDAD ISO 3000

Si bien es cierto que el implantar un sistema de calidad efectivo trae consigo una serie de ventajas tanto
explicitas como implicitas, es necesario conocer gué ventajas y desventajas ofrece un sistema de calidad
ISO 9000 a la empresa. Por esto, que este apartade esta disefiado para mostrar de manera general
cuales son los beneficios directos de trabajar con un sisiema de calidad, ademas de los obstaculos con
i0s que nos podemos enconirar.

Antes de poder determinar ventajas y desventajas de un sistema de calidad se debe definir para qué sirve
un sisiema de este tipo, para io cual se presenta una encueasta como marco de referencia que determina
los beneficios derivados de la implantacidn de un sisiemna de calidad ISO 8000 con empresas
certificadas.’®

1 METORA
ORGANIZACION Y
PLANEACION

2 MEJORA
100 % PRODUCTIVIDAD

3 MEJORA
HOMOEENEIDAD EN
PLANTAS ¥ ORS.

REDUCE PERDIDAS

g

5 MEJORA EL SERVICIO
AL CLIENTE

& MEJORA LA
ESTABILIDAD POR
PERSONAL MOTIVADO

7 MEJORA LA
PERMANENCIA POR
PERSONAL MOTIVADD

AN VAW

-

S

8 MEJORA EL
CONOCIMIENTO DE
2 3 4 5 6 7 8 9 PROBLEMAS

| & OTROS

Funcionalidad 150 3000
Figura 16

¥ Lloy's Register QA 1895
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FORMULACION DE LA PROBLEMATICA

omo se observa en la figura 16, las empresas que hoy en dia cuentan con un certificado de calidad
sterminan que la principal oportunidad se encuentra en la mejora de la organizacion y planeacion,
sbido principalmente al seguimiento detallado que se debe llevar en el control de los procesos, seguido
e una mejora en la homogeneidad en los procesos de la empresa, es decir, ofrece una estandarizacion
n las actividades orientadas a la satisfaccion del cliente, por lo que también el cliente se ve beneficiado

or el tipo de servicio que ofrece una empresa de este tipo.

asteriormente, se observa que si bien la reduccion en pérdidas no es ampliamente reconocida, si es
ignificativa, pues bajo un esquema de este tipo el desperdicio proveniente de las operaciones tiende a
ier un parametro de mejora. Finaimente se observa como punio relevante gue fo Gltimo que pretende un
istema de calidad es ofrecer un conocimiente amplio y profundo de los problemas generados dentro de
a empresa, ya que esio estd en funcion directa de los controles con lo que se dispongan dentro del

sistema y que dependen del grado de complejidad de la misma.

Jna vez establecido este marco de referencia sobre el funcionamiento de un sistema de calidad con base
en fa normativa ISO 9000, es posible ahora determinar las ventajas y desventajas def sistema:

Evita reprocesos en las lineas de produccidn.

Agiliza el tiempo en los procesocs internos.

VENTAJAS

Documenta 1a manera éptima en la secuencia de [0s procesos.

AU N NN

Da seguridad a todos los clientes de gue se brinda un servicio o producto
con calidad.

Rompe con barreras comerciales.

Apertura tanto en el ambito nacional como internacional.

Accede a mercados internacionales.

Desarrotlo del personal de trabajo.

A N Y

Se cuenta con tiempos controladoes de entrega, produccion, Servicio, etc.

X El tiempo de ejecucion para legar a la impiantacion, al menos 6 meses.
DESVENTAJAS e .
R En algunos casos el costo de la certificacion representa un obstaculo de
implantacion, aunadc al costo adicional que se presenta por obiener una
recertificacion cada 2 anos.

X Adecuarse al uso de documentos hasta ahora inexistentes.

o

Los procesos se vuelven estnctos en su ejecucion
X Se invieten grandes canbidades de recursos en ta implamtacion vy

seguimento del sistema de cahdad
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CAPITULD 2

El anexo 3 del presente ofrece una perspeciiva de los problemas generados en tormno de la impiantacién
de un sisiema de calidad 130 8000.

2.4 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Como ya se estudié con anterioridad, un punto de vital importancia es la documentacion dei sistema de
calidad, que si bien no es el todo, sf representa la parte medular def mismo. Por tanto, durante el proceso
de implantacion de un sistema de calidad con base en la normativa 1SO 8000, es necesario astablecer
niveles de documentacion a través de ios cuales se lleve la administracién del sistema, por lo gue gran
parte del éxito en la administracion radica en la habilidad para desarroltar un manuai de catidad claro,
conciso y, sobre todo, orientado a ios objetives de calidad que la empresa persigue, ademaés de involucrar
& iodo el personal responsabie para llevar a cabo la realizacion de procedimienios, planes de calidad,
instructivos y registros de calidad.

Para ejempilificar lo concemiente a los diferentes niveles de documemntacién la figura 17 presenta ia
estructura basica de estos.

Define el alcance
Nivel I — T Y responsabilidades

Define quién,
qué y ctande

Nivel IT | i

(operaciones,
Ingenieria, etc)

. Instrucciones de trabgjo
Nivel ITT :>/ {(funcional, departamental)

Responde como

Resultados:
Muestra que el
Otra documentacién sistema esta
Nivel IV ——> (formatos y registros, hojes de proceso, operando

Ayudas visuales, hojes de inspeccion y prueba)

Niveles de [a documentacion confortne SO 3000
Figura 17
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i 0s niveles de documentacion del sisterna de calidad dependen directamente del desarrolio del manual
de calidad, donde se establecen de manera general las actividades a realizar en el sistema.
Posteriormente en un nivel inferior se desprenden los procedimientos del sistema de calidad, donde es
posible encontrar evidencia mucho mas detallada a comparacioén de 1o mencionado en el manual de

catidad.

Parte importante del sistema de calidad esta representado por el nivel 1V de ta documentacion, registros
de calidad, que representan la evidencia objetiva sobre las acciones desprendidas directamente de los
procedimientos, ademas de involucrar otra serie de documentos no necesariamente creados poer el

sistema, sino que estos pueden ser simplemente documentos de apoyo.

A continuacién se presenta a detalle cada uno de los niveies de documentacion, donde se ofrece una
serie de ejemplos simplificados de como es posible adaptar éstos, dentro de cualquier empresa.

2.4.1 NIVEL 1: MANUAL DE CALIDAD?

Un manual de calidad consiste, ¢ hace referencia a los procedimientos documentados del sistema de
calidad desarroliados para la planeacion y administracién global de las actividades que impacien la
calidad dentro de la empresa. E! manual de calidad debe cubrir todos los elementos aplicables a la norma
elegida por la empresa, ademas de ser, en algunos puntos, Ia guia de como el sistema de calidad es

administrado.

Un manual de calidad puede inciuir o siguiente:

Tituio, alcance y campe de aplicacion,

Tabla de contenido,

Paginas introductorias acerca de las preocupaciones de |a empresa y del manuai,
La politica de calidad y los objetivos de la empresz,

Una descripcion de ta estructura de la empresa (organigrama),

-~ 0o p o oD oD

Una descripcion de los elemenios del sistema de calidad, que haga referencia a los
procedimientos documentados,

g Una seccidn de definiciones, (de ser necesario),

A continuacion se presenta un ejemplo de un postble formato de una seccion del manual de calidad de la

empresa X.

f180 100013 1925(E) 180 Standards Compenaium 1SO 8000 Quahty Management Seventn Sdition
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CE G N
Revisién. #
LOGOTIPO DE LA EMPRESA X Fecha
Hoja# de #

Aprobd: Nombre

1. Chjetive
Establéce el &mbite de aplicacion al cual se refiere el punto del manual.

2. Alcance
Se lista el por qué, para qué, areas cubiertas y excluidas.

3. Autoridad y Responsabilidades
Se enuncia la responsabilidad y auforidad del personal para implantar el proposito del procedimienio
documentado.

4. Desarrolio _
Se lista pasc a paso, qué reguiere ser realizado. Se puede hacer uso de referencias, y de ser

apropiado, utilizar una forma logica. Es posible considerar ! uso de diagramas de fiujo.

5. Documentos de referencia
Se deben identificar los docurnentos de referencia y formatos que estan asociados con el uso del
procedimiente, o qué tipo de datos deben ser registrados.

6. Registros
Identifica qué registros son generados como resultado de! uso de procedimientos, donde son estos
retenidos vy por cuanto tiempo.

Para el desarrollo de cada punio dentro del manual de calidad se debe hacer referencia a las actividades
desarroliadas sobre ia base de procedimienios documentados.
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FGRMULACION DE LA PROBLEMATICA

El formate del manual de calidad gueda libre de cualguier restriccion, lo Gnico gue se pide es que cubra
ios puntos propios de la actividad.

2.4.2 NIVEL 2: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

El manual de procedimientos lo conforman una serie de documento escritos, jos cuales son fa base de la
actividad a desarroliar. Todos los procedimientos pl;esentan una estructura homogénea, la cual resulia de
facit identificacion y control. Se recomienda que los procedimientos sean desarroilados por aquellas
personas involucradas directamente con los procesos.

Por o general se crea un procedimientc maestro en el cual se especifican las actividades a seguir para la
realizacién de los mismos. Sirve de guia y ésta es elaborada por el responsable de administrar el sisterna
de calidad.

Se dan a continuacién de manera general las partes gque un procedimiento debe contener para lograr con
elio su adecuado maneje, conservacion y distribucion. El tipo de estructura propuesto puede cambiar en
forma mas no en contenido, por 10 que es coman su adecuacion dentro de los sistemas de calidad.

Objetivo

OBLIGATORIOS Alcance
Desarrollo
Formatos
Doc referencia i L
Registros de calidad
Flujograma OPCIONALES
Responsabilidad y autoridad g
Anexos ;

Contenido de un procedimiento

Figura 18




CAPITULO 2

A coniinuacion se presenta un posible formato para la realizacion de un procedimiento,

© compaiiia x

" 2 codigo
Logotipo de Titulo del procedimiento pagina # de #
ia compaiia x elabord: reviso: fecha
nombre nombre revision 00
Anexo N° 1

Criterios para todes los procedimientos

1 Objetivo

Aqui se define en forma breve qué se debe conseguir con el procedimienio y ;por qué?
2 Alcance

Aqui se define g:qué, cuando, quién, como?

3 Referencia

Agui se explica ;qué ofros documentos tienen relacion con el procedimiento? Por ejempio:
Manual de Calidad de compaiiia x, normas, especificaciones, manuaies, procedimienics
En caso de no existir referencia, s& anota “no aplica”

4 Responsabilidad

Aqui se define ia responsabilidad de guienes aplican el procedimiento.

5 Procedimiento

Aqui se definen las actividades y acciones a realizar para cumplir con el objetivo del
procedimiento.

6 Anexos

Los procedimientos pueden tener anexos.

Nota:

El formato de los procedimientos io define cada empresa. Todos los documentos son fiexibles. Todos los
procedimientos de l2 empresa se basan en éste para su consecucion. Si cambia el formato cambian todos
ios procedimientos.
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FORMULACION DE LA PROBLEMATICA

2.4.3 NIVEL 3: INSTRUCCIONES DE TRABAJO

Instrucciones de trabajo proveen informacidén mucho mas detaliada que un procedimiento de calidad, es
aqui, en los instructivos, donde es posible establecer una estructura mucho mas amigable para su uso, es
decir, que podemos estabiecer un formato basandose en figuras, fotografias o diagramas.

El uso de diagrama de fiujo es de gran utilidad en la realizacion de instructives de trabajo, ya que estos
representan un grado de detalle mas amplio.

v

Para mostrar fa
direcerdn del fiujo
de unz actividad a

Cormnienzo y Descripcion de un paso posterior
final del proceso ia actividad

Toma de "
decision

Simbologia de diagramas de flujo

Figura 19
Comiernze
Coiogue el N Indique ;la o | Cormence el
doaurmento numeso 7 fotocopiade
copias
[
v

! Comience el

f fotocoprado
i

¢Funciona
ka maguirriria
adecuadamente?

. Se atascaron
ias copias?

Documentos 1
alascados
4
I
|
Repare la J

falia documentes ’

Ejempio de un diagrama de fiujo

Figura 28
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A continuacién se muestra un ejemplo de o que puede ser un instructive de ifrabsjoc o documento de

tercer nivel:
No. de Documento: Fechz de Emision: Revision: Hoja:
LOGOTIPO COMPANIA X XXX dia/mes/afio % 1/2
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre Nombre Nombre
Puesto Puesto Puesto
Tiiulo del documento:

Instructivo de Trabajo

S 1. Objetivo y alcance.
—

) Objetivo: Establecer los lineamientos especificos a seguir, orientados a iogro de metas especificas.

Alcance: Indica el grado de aplicacion de la actividad.

2. Definiciones

Establecer {a definicidn de palabras clave para usc y comprension del instructivo.

3. Seguridad y medio ambiente

Hacer énfasis en la seguridad y normas gque se deben seguir dentro de un marco
regulatorio ambiental.

Se puede hacer
referencia en
ios punios que
mejoren el
medic ambiente

4, Organizacion, orden y limpieza

Agui se puede
hacer indicacién
sobre punios
importantes de

operacion.
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FORMULACION DE LA PROBLEMATICA

No de Documento: Fecha de Emision: Revision: Hoja:
LOGOTIPO COMPANIA X XXX dia/mes/afio # 219
Efaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre Nombre Nombre
Puesto Puesto Puesto

Titule del docurmnento:

Instructivo de Trabajo

5. Herramientas

6. Actividades

Establecer el herramentat requerido para la correcta operacion del trabajo.

- 6.1 Enumere ias actividades clave en el desarrollo de la actividad.

6.2 Un diagrama de flujo puede ser de utilidad en la expl

desarrollar.

Fﬂf—?‘] 7. Registros

icacidén de las actividades por

7.2 Hace referencia a los registros que pueden ser generados de la actividad en especifico.

8. Anexos

Se pueden incluir como respaldo documentos de soporie, que no son propios de Ia

actividad.

Un instructivo de trabaic puede estar conformado con figuras, las cuales sirvan de referencia a los

actores del sistema.

2.4.4 NIVEL 4: OTRA DOCUMENTACION

El ditimo nivel del sistema de calidad puede hacer referencia a manuales corporativos, folletes, asi como

informacion pertinente para el desarrollc de las actividades de la empresa, y lo mas importante: es aqui

donde se puede hacer referencia acerca de los registros de calidad, que son ia evidencia objetiva de que

el sistema se realiza tal y como los establecen los diferentes tipos de manuales, procedimientos,

instructivos, etc
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CAPITULO 2

2.5 CONCLUSIONES

Para muchas pequefias y medianas empresas en México, el acceder a mercados cada dia mas
competitivos ha represeniado, representa y representara, una de las limitantes principales para su
crecimiento; por fanto, muchas de estas empresas se encuentran hoy en dia en un proceso complejo de
implantar sisternas que permitan establecer procesos eficientes de mejora continua, enfocados al logro
de metas futuras, por lo gue un sistema de calidad con base en la normativa 1SO 9000 presenia la
oporiunidad de establecer un sistema bajo estas condiciones; sin embargo, ademas de las ventajas que
presentan este tipo de sistemas, también ofrecen ciertos problemas comunes debido principalmente a
una escasa o nula motivacion de los involucrados en el sistema (actores), ademas de contar con canales
de comunicacidén ineficientes, aunado a un liderazgo débil por parte de ios encargados de implantar el
sistema de calidad. Como punto adicional se tiene el seniido de burocracia que se da en la
docurnentacién del sistema de calidad en todos los niveles del mismo, por lo que esta parie debe ser una
de las mas claras, directas y concisas dentro del sistema. )




PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

PLANEACION DEL SISTEMA DE
- CALIDAD

3.1. ¢QUE SON LAS PYME'’s "7

Al hacer referencia a un sistema de calidad es posible ubicarse dentro de diferentes seciores industriales,
comerciales y de servicios, sin importar su tamano o capacidad financiera. Si se parte de este hecho, y se
desea enfocar a un sector en especifice, es posible hacer referencia a empresas ya sean comerciales, de
servicios (hoteles, bancos, restaurantes, hospitales, etc) o industriales (metal mecanica, plasticos,
alimentos, automotriz, construccion, etc) asi cormno a diferentes subseclores gue No por ser de gran
tamafio y fortaleza econdmica, si forman parte fundamental de! sistema productivo del pais, y es aqgui
donde se hace referencia a las peguenas y medianas empresas (mejor conocidas como PYME'S), que se
definen como formas especificas de organizacidn econdmica en actividades agropecuarias, industriales,
comerciales y de servicios; que combinan capital, trabajo y medios productives, para obtener un bien o
servicio destinado a satisfacer las necesidades de [os distintos sectores de ta actividad econdmica y del
mercado de consumidores,”' y que a ultimas fechas han demostrado un importante dinamismo
empresarial, con un avance sostenido hacia la conformacion de una economia de redes, mediante la
combinacion de empresas peguefas, medianas y grandes.

10

Suarez Rocha Javier “Formulacion de [as pequefas y medianas empresas en Mexco”™ DEPF| - UNAM Diclembre ge 12699
11 ..

El Mercade de Valores, No 6, marzo 15de 1853 pg 16




CaAPITULO 3

Partiendo de este hecho ahora se tiene la posibilidad de tomar como marco de referencia los diferentes
tipos de PYME'S con los que cuenta en la actualidad la economia nacional, ya que hablar de una PYME es
posible hacer referencia a una empresa gue puede variar desde un solo empleado, hasta 250. Por lo que
es importanie definir los criterios de clasificacién de las Pyme's, los cuales varian de acuerdo con el
volumen de ventas, personal ocupado, tipo de tecnologia y produccion, grado de independencia, eic.

Las micro, medianas y pequefias empresas se definen de acuerdo & las siguientes caracteristicas: ™

Micro Iindustrias: Las empresas gue ocupan hasta 15 personas, cuyo valor de ventas netas no
rebase el eguivalenie a 900 000 pesos anuales,

Industria Pequeiia: Las empresas que ocupan hasta 100 personas, cuyo valor de ventas netas
no rebase el equivalente de i0os 9 millones de pesos anuaies.

Industria Mediana: Las empresas que ocupan hasta 250 personas, cuyo valor de ventas netas
no rebase el equivalente a 20 millones de pesos anuales.

De igual forma si se considera una tipologia de empresas por sector industrial se tiene:

s

1-30
31 1004
101 =500
Mzs de 500

1-5

8-20
21 ~100
Mas de 100

1-20
21 -8
51100
Mas de 500

Clasificacién de empresas, por sector industrial
Figura 21

12 .
Ruz Duran, Clemente, Economia de ia pequefia empresa, ed. Ariel, México, 1925, pg. 18
Congreso infernacional de calidad para la micre, pequefiz ¥ mediana empresa, SECOF!, diciembre 1929,
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PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

_a clasificacién de la figura 21 varia en el nimero de empleados con respecto al sector industrial al que
hertenece, dando esto una idea mucho mas amplia de la diferencia con respecto al desarrolio de

actividades.

Si ahora se consideran encuestas realizadas por la Camara Nacional de la Industria de la Transformacion
(CANACINTRA)", se reporta que el 33.33% de la industria nacional pertenece a la micro industria, el
30.69% a ia pequefia y el 34.39% esté representado por la mediana empresa, es decir, el 98.41% de la
industria nacional corresponde a este subsector (véase figura 22)El nimero de establecimientos es
aproximadamerite de 1,316,952 distribuidos en el territorio nacional de Ia siguientes manera:”® Region
centro, con el 21.4%, que comresponde al Distrito Federal y parte de la zona conurbana; region centro sur,
con el 13%, que comprende parte de los estados de Guerrero y Morelos; region noreste, con el 11.4%,
que abarca el estado de Nuevo Ledn (especificamente, Monterrey); y la region occidente, con el 11.5%,
que comprende Guadalajara y parte del estado Nayarita, como las regiones mas representativas.

Industria _ Micro_
mediana - - industria
\ | 33%

34% 5\ '

Pequefia
industria
3%

Industria
grande
2%

Las micro, peguenas y medianas empresas en el contexto empresarial del Pais

Figura 22

En cuanto a la contribucion de este subsecior en la economia nacional. Segun datos de los censos
economicos de 1989, de los 137,000 establecimientos que conforman Iz industria manufacturera, 87%
son micro empresas, e 12% lo componen las pequenas y medianas empresas, y el resto son grandes
empresas. No obstante, son estas (ltimas las que aportan los mayores ingresos generados por la
industria: 72% del valor agregado total; las micro, pequefias y medianas son sdlo responsables del 28%
del valor agregado, pero del 51% del empleo. En el sector comercio y servicios participan con €l 91% del

vaior agregado y con el 88% det empleo. respectivamente

14

Encuestas reportadas en el encueniro con empresanos de las micro, pequefias y medianas industnas, Mexico, CANACINTRA,
. febrero, 1994
T INEGI NAFINSA, La micre, pequena y mediana empresa Principales caracternisticas Mexico, 1933




CAPITULO 3

3.2 LA CALIDAD EN LAS PYME'S

3i bien en México, existe gran cantidad de PYME'S, que tienen la posibilidad de competir e integrarse, en
ei corto plazo, con grandes empresas, tanto nacionales como internacienates. Ei instrumentar sistemas
productivos eficientes, en cuanto a calidad, costo y entrega oportuna, es parte fundamental para el sano
crecimiento y desarrollo de estas empresas. De agui la importancia de promover las, pequefias y
medianas empresas como un medio para configurar un subsector mas amplic v eficiente que genere
empleo productivo, dado que en la actualidad pequenos negocios se han convertido en el alma de la
economia globalizada, por su dinamismo, fiexibilidad y por el creciente papel que desempefian en la
provision del empleo.

Por estas razones el trabajo aqui presentado hace referencia a la problematica formulada en el capitulo 2
sobre la implantacidn de un sistema de calidad, haciendo hincapié de ahora en adelante en la situacién
por ia que atraviesan, hoy en dia, las pyME's para obtener una ventaja competitiva basada en la calidad,
ya sea de sus productos o servicios. ‘

La figura 23 muesira la tendencia en el incremento de empresas certificadas en México hasta 1997,
contando con ian solo una ceriificada en 1891, hasia alcanzar un total de 751 certificados emitidos en
1997.

3310 |

204

- 1983 38

1982 [j18
1981 1

Evolucion del nimero de certificados en Méﬁico
Figura 23

Si de esie universo de empresas se considera ahora la distibucién por tamafio de empresa (véase tabla
8) se descubre que fan solo el 33.20% del iotal de las empresas perienecen a las PYME'S, cuando estas
representan el 98% de las empresas en el ambito nacionat, lo cual es hasta ahora uno de los grandes
problemas a superar en ias PYME'S.
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Pequenad

1.00% 5.40% 0.00% 6.40%
Mediana 6.60% 19.60% 0.60% 26.80%
Grande 15.30% 36.60% 0.20% 52.10%
ND' 2.50% 12.20% 0.00% 14.70%
25 .40% 73.80% 0.80% 100.00%

Distribucion segGn tamafio de empresa
Tabla 6

Al tratar de encontrar una respuesta por ia cual una PYME no alcanza a establecer un sistemna de calidad y
mucho menos hacerlo oficial al certificario, se presentan diversos factores como son:

a. En el entorno econémico. Dada la inestabilidad econdmica, debido principalmente
a una apertura comercial no planificada, acompafiado de una inflacidon constante
con un débil poder de negociacién financiero que no permite el logro de beneficios
bancarios dado su caracter burocratico y elevadas tasas de interés, ademés de no
contar con un apoyo tangibie en lo referente a estimulos fiscales.

b. En el sistema productivo. Los actores encargados de ilevar a cabo el proceso de
transformacion cuentan con escasa formacion a diferentes niveies, io cual conduce
a una mala programacion en la manera de llevar a cabo sus actividades y que

finalmente repercute en una improvisacion escasa de calidad y precio competitivo.

Los problemas de mayor importancia que deben considerar las PYME'S para llevar a cabo con éxito la
implantacion de cualguier proyecto se encuentran en la formacion y capacitacion, tanto en el nivel
directivo como operativo dada su minima participacion en programas de capacitacion y adiestramiento.
Aunado a la desventaja competitiva debido a los bajo niveles de productividad y obsolescencia frecuente
de la maguinaria y equipo gue lievan a una escasa cultura tecnoldgica y resistencia a la incorporacion de

nueva tecnologia, ademas de la carencia de mecanismos de crédito apropiados, agiles, suficientes y
oportunos.

Por todo lo anterior una PYME debe estabiecer su mejora e introduccion en el &mbito de la calidad de una
manera solida y consistente, a través del uso de metodologias de administracién que permitan a la
empresa dingir sus esfuerzos de manera ordenada y planeada. De esta forma se presenta a

continuacion una filosofia de administracion visual, mejor conocida como 5 S's que debe ser un pitar
importante parza el logro de una impiantacion exitosa.

" No Disponible
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3.3 FILOSOFIA DE ADMINISTRACION 5 S’s

Antes de dar comienzo la planeacion de un sistema de calidad efectivo, entendiendo por sistemz de

calidad efectivo agquel que combina tanto la eficiencia como eficacia, es decir, un sistema a través del

cual se obtienen buencs resuliados, desarroliando de manera adecuada sus aciividades. Se presenta la

metodologia de administracion 5 s's'® como una alternativa previa a la implantacion, la cual brinda una

base metodolégica hacia la consecucion de un sistema de calidad efectivo. Este tipo de sistemas de

administracién tiene su origen en Japdn, estableciendo 5 pasos vitales en el desamolio de ia empresa,

siendo estos: seiri, seiton, seiso, seiketsu y shitsuke, de aqui el nombre de las 5 8’s, que al espafiol sorn:

seleccion, orden, limpieza, estandarizacién y disciplina. Mismos que a conlinuacion se describen:

1.

SEIRI

SEITON

SEISO

SEIKETSU

SHITSUKE

SELECCION, ORGANIZACION. La empresa corresponde al principio de “jusio a
tiempo~ de s6lo io que se necesita, en la cantidad que se necesita y s6lo cuando
se necesita. Organizacidn significa retirar de las estaciones de trabajo todos ios
elementos que no son necesarios para las operaciones normales de produccion o
de las oficinas. ‘

ORDEN. Orden implica ordenar los elementos necesarios de modo que sean
faciles de usar ademas de efiquetarios de modo gque cuaiquiera pueda
encontrarios para su uso. La organizacion y el orden funcionan mejor cuando se
ponen en praciica conjuntamenie.

LIMPIEZA. Limpieza significa mantener el area de frabajo con una exirema
puicritud y libre de suciedad. La limpieza es importante porque ayuda a mantener
el area de trabajo en una condicion tal en la que todos puedan trabajar a gusto.

ESTANDARIZACION. Es el estado que existe cuando las fres primeras S’s
organizacion, orden y limpieza se mantienen apropiadamente, es la forma en ia
cual [as tres primeras S's son implementadas y mantenidas.

DISCIPLINA. Es el habito de maniener correctamente los procedimientos

adecuados, es el adherirse & 1as reglas escrupulosamenie.

i6 .
L a metodoiogia se prasenta de manera general, como una base previa 2 la planeacion e implantacion det sistems de calidad
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Es importante hacer mencién que este tipo de metodologia debe ser llevada de una manera sistémica y
no modular, al igual que pasa en el proceso de implantacién del sistema de calidad, para fograr un
bengéfico a corto plaze enfocado siempre a la mejora.

ORDEN

Mantener los
elementos necesarios
en el lugar correcto

para encontrarlos %
fdcil y rdpido

elementos que son
necesarios de los
que ho y eliminar

5

DISCIPLINA
Convertir en hdbito
e! mantenimiento de
los procedimientos
establecidos

3

Mantener

Y

s primeras S's

Mantener todas
las areas limpias
y pulcras

4

Ciclo de integracion 5 8’s

Figura 24

El seguir cuidadosamente la metodologia antes presentada permite obtener resultados positivos dentro
de la empresa en el corto plazo, con o cual se da un pasc importante para el logro hacia la implantacion
de un sistema de calidad.

Finalmente, ta figura 24 presenta la secuencia logica en el ciclo de implantacion de un sistema de este
tipo Dando la pauta para dar comienzo, una vez concluida esta fase, a una implantacion efectiva del

sistemna de calidad sin perder de vista Ias ganancias hasta ese momento obtenidas y mantenerias con el
correr del tiempo.
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SELECCION
ORGANIZACION

ORDEN.

Darie a cada cosa un
nombre y una ubicacién
propia; ast guien ka
necesite, la puede
encontrar, usary
devolver con faciiidad.

Separar las cosas necesanas
de las gue no lo son.
1Sodo fo necesario para
trabajar!

LIMPIEZA

Limpieza significa
mantener el drez de
frabajo con exirema

pulcritud v fibre de
sucledad.

DISCIPLINA

ESTANDARIZACION

Habito de mantener

correctamente ios Curnple correctamente los
procedimientos adecuados. procesos y estandares de tu
jLa calidad personal se nota

trabaje. jHaz siempre bien lo que
en el frabajo!

debes hacer! Las tres primeras

Sistema de administracién 5 8's
Figura 25

3.4 PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

_Existen muchas maneras para que una peguefia empresa planee y posteriormente lieve a la practica un
sistema de calidad. Dado que no se puede planificar con éxito para el desarrolio de una empresa; ésta

misma es la unica que puede desarrollar su planeacién, este punto sélo provee un ejemplo para la
impfantacion dentre de fas pyme's.”

17 : i
Se provee solamente como un ejemple y no debe ser considerado como el Unico método ae implantacion o a! mejor método de
implantacion.
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El lievar a cabo la implantacion exitosa de cualquier tipe de proyecto requiere de la toma de decisiones
acertadas, y orientadas hacia un futuro deseado, partiendo del hecho de que el estado actual difiere al
estado deseado y que éste pretende lograrse en un horizonte de planeacién determinado. Por esto, que
la planeacion del sisiema de calidad dentro de la PyME debe considerar como primer punto ias
actividades principales de la empresa (estado actual), y partiendo de este hecho determinar los pasos
necesarios para el logro de metas cuantificables, es decir, objetivos requeridos por ef sistema (estado
deseado) a fravés del uso de herramientas y metodologias gue asistan en el logro de estos objetivos, y
finaimente previendo los cambios en el horizonte de planeacién para lievar acabo la retroalimentacién del
sistema, y establecer la mejora.

En resumen la planeacion del sisiema de calidad aqui propuesto se basa en una serie de pasos que
representan una guia para la comrecta consecucion de objetivos, y gue son:

1. Considerar qué sucede en la empresa. Determinar ef estado actual de las operaciones de la
empresa. Si no se conoce ef estado actual de la empresa se corre ef peligro de dar un enfoque
erroneo en la planeacién del sistema, lo cual conduce por lo general a una implartacion larga y
costosa.

2. Implantar el sistema de calidad. Una vez determinado el estado actual en las operaciones de la
empresa se deben aplicar las herramientas y metodologias adecuadas en la consecucion del
sisterna.

3. Mejorar el sisterna de calidad. Finalmente se establece la implantacidn no como el fin, sino
como una parte del camino a desarrollar dentro de un sistema de calidad, por esto se deben
establecer mecanismos de mejorar del sisterna, ya que si sélo se considera la implantacién como
el fin, invariablemente éste tiende a presentar fallas severas en el futuro, que inclusive pueden
flevar a la quiebra a una empresa.

PASO 1: CONSIDERAR QUE SUCEDE EN LA EMPRESA

Uno de ios mayores obstacuios a vencer en la implantacion de un sisiema de calidad es precisamente el
reconocer la necesidad de implantarlo, y no debe ser esto tan soic un requisito gque un cliente pide, y que
por tanto se debe de cumplir, es cambiar de actitud y comenzar a determinar los requerimientos para

llevar a cabo la implantacidon de manera positiva, con base en el estado actual de los procesos.
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Es por esfo que se debe analizar a fondo las actividades que en la actualidad desarvolla la empresa, io

cuai debe ser analizado a través de tres niveles:

a.

informar a los involucrados en el proceso [a necesidad de implantar un sistema de calidad. Para lo
cual se requiere la participacion de fodos y cada uno de elios.

Hacer una lista de las principales operaciones de la empresa, y con base en esta lista solicitar al
personal requerido que establezea a través del uso de diagramas de flujo el desarrolio actual de las
mismas. El propdsito de colocar las actividades de la empresa de esta forma es que se pueden
identificar los diferentes componentes de la empresa y decidir si ellos en conjunto se ajustan bien, o

si, de hecho, se necesitan cambiar para mejorar todo el proceso; ademas de identificar dénde.

Una vez concluida esta fase se deben disefiar los medios que simpiifiquen y mejoren las actividades.
No se debe pasar por ailto que la idea de un sistema de calidad no es inhibir los procescs
intelectuales o creatives involucradoes en los mismos, en lugar de esto, la idea es pensar en el campo
de trabajo la estructura a través de Iz cual el negocio opera y asegurar gue todas |as actividades son
conocidas y repetibles. Esto pernife proveer bienes y/o servicios consistentes cada vez se entregue
a los clientes.

AGTITUD

Comenzar a determinar los
requerimientos para
lievar a cabe la
implantacion de una
manera positiva.

Punto de desarrolio, fase 1

Figura 26
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PASO 2: IMPLANTAR EL SISTEMA DE CALIDAD

Una vez estabiecido €l estado actual de los procesos se requiere ahora el comenzar a desarrollar ias
habifidades para implantar el sistema. Dado que la parte medular en ia implantacién la representan los
actores del sistema, y son quienes a su vez le dan forma, y debido que al principio de las operaciones
existe una baja habilidad en el funcionamiento del sistema, es vital el involucrar la parte ejecuiora hacia el
sistema. Lo cual se establece a través de los siguientes niveles:

a) Ahora es el tiempo de hacer que todos se involucren conscientemente escribiendo come realizan
ias actividades relacionadas con la empresa, de las cuales son responsabiles, estabieciendo®:

+ Quién es el responsable del desarrolio y revisién de las actividades;
« Ddnde se Hlevan a cabo las actividades,
« Cuando suceden;y

» Qué sucede, esto es, como 5on las actividades desempefiadas.

Ademdas se debe considerar si un trabajo es realizadc por un aprendiz capacitado o por un
especialista, puede que solo necesite referenciar qué tipo de persona y las calificaciones, en
jugar de una descripcién detaltada del trabajo, sin embargo, si el trabaje es realizado por un
frabajador temporal, 0 existen requerimientos especificos en sitio, mas detfalies pueden ser
requeridos. Estando Ia secuencia de actividades definida como:

. ¢ COHmMo se cormienza el trabajo?

. cCOmMo es el frabajo procesado e inspeccionado?

. ¢, Quién monitorea el proceso?

. ¢ Quien decide cuando el trabajo esta terminado?

. ;Queé acciones de seguimiento son requeridas y quién las hace?
. ¢ Que registros son mantenidos y quign los mantiene?

Si la empresa ya cuenta con instructivos de trabajo escritos, el trabajo ya esta hecho a fa mitad.
No se debe rescribir lo que ya esta documentado, se debe realizar una nota del nombre y titulo
del documento para que se pueda controlar y, si es necesario, se puede referenciar en la

documentacion del sistema de calidad. Lo mas importante es mantener simple la documentacion.

* Eiuse de un procedimiente de operacion estandar o instructivo de trabajo es de gran utihdad para esta parte del progeso, como
tos propuestos en el capituic 2

—



CAPITULO 3

b)

)

d)

Una vez que cada quien ha escrito, 6 recolectado, las instrucciones de trabajo relevantes a ia
parte de sus actividades o responsabilidades de su trabajo en particular, se debe observar que ha
sido escrito, tratando de solucionar cualquier brecha o inconsistencia.

Posteriormente se deben recolectar todos esios documentos, y formar ahora un manual de
procedimientos. Aqui se debe adoptar un estilo consistenie para esios documentos con los
cuales Ia gente debe estar de acuerdo. Esto puede proveer una oportunidad para mejorar y
revisar los procedimientos.

Una vez que se cuenta con una base documentada, revisada y mejorada de las actividades gque
desempefia en la actualidad la empresa, se debe pasar a la fase de identificacion, es decir, se
debe identificar dénde la norma elegida para guiar el sistema de calidad y la lista de las
actividades de la empresa sé enlazan.®® Agqui se requiere ir a fravés de los procedimientos
documentados con una copia de la norma; ademés, se necesita determinar si el requerimiento de
la norma ha sido cubierto o no. Si se detecta un area de la norma que no se ha considerado, s¢
requiere considerar como debe [a empresa cubrir este requerimiento en particular. Quizé se
requiera agregar aigin detalie a aiguno de los procedimientos existentes para asegurar que el
requerimiento es alcanzado. Puede gue se requiera documentacion adicional, pero se debe tener

cuidado en no documentar cuestiones irrelevantes para ia empresa.

Ya que se tienen bien identificados los puntos que debe cubrir Ia empresa, con base en la norma
de calidad elegida, es tiempo de aplicar esta norma al sistema de calidad. Por esto se requiere
gue continuamente se vean involucrados a los actores del sistema, ya que ellos son mas
probables de crecer con el sistema de calidad y dar un aporte. Ei sistema de calidad, entonces,
puede reflejar la realidad en lugar de convertirse en un papel de trabajo imelevante. Una parte

importante gue no se debe pasar por alto en la parte documental es la siguiente:

» No crear papel de trabajo innecesario. formatos, u otros documentos. Observar lo que estd
actualmente desarroliado y escribir los procedimientos para mostrar como el trabajo es
realizado, no como se desea gue fuera hecho 0 cdmo deberia de ser.

« Un punto importante es el mantener un registro cuando surja un problema, se presente una

buena sugerencia; o un cliente o empleado exprese ia necesidad de una accion.

e explicacion de cémo cubrir los requerimientss de la norma de calidad IS0 8001 se presenta en el capifuio 4 de este trabajo.
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Para implantar el sistema de calidad, es conveniente el establecimiento de canales de
comunicacion adecuados para transmitir informacion relevante sobre procedimienios vy
funcionamiento del sisiema de calidad, ademas de transmitir ia razon de ser del mismo.

Todos los actores del sistema requieren Ser capacitados para entender como mantener el
sistema de calidad actualizado a la fecha para elios mismos, si se realizan cambios en las areas
elios son responsabies de estos. Todos necesitan saber como realizar ios cambios al sistema de
calidad asi como descubrir los problemas y establecer ideas posteriores para mejorar.

g ACTITUR "\ HABILIDADES

’ s
4 7

Comenzar ¢ determinar Jos Capacitar para entender ‘“..

! relfm'imimus |l:am I como implarttar, l'l';?mmr )
evar a cnbo a Y mejorar e
\\ . implantacion de una / Sistema de Calidad.
\ manera posttivo.
AN

Puntos de desarrolto, fase 2

Figura 27

PASO 3: MEJORAR EL SISTEMA DE CALIDAD

a)

Una vez concluida la fase de implantacién del sistema de calidad se debe considerar la
retroalimentacion de la informacion dei sistema para conducir el mejoramiento en ideas vy
actividades, a través del seguimiento y medicion de los cambios que se realicen con el desarrolio
de habitos consistentes de mejora. De igual forma es posible presentaclo en los siguientes
niveies:

Mantener el sistema de calidad simple, funcional y relevante g tas operaciones de {a empresa es
una parie fundamental gue se debe considerar en el dia a dia, ya que si se considera que el
propbsito de implantar un sistema de calidad es asegurar que las actividades y operaciones de {a

empresa estén controladas, y gue la gente responsable de las actividades conozca y entienda las
responsabihdades hacia el sistema.

En lo gue respecta a la documentacion del sistema de calidad, ésta debe ser una rapida
referencia enfocada a identificar come, cuando, donde y, algunas veces, por qué una actividad
debe ser desarrollada, o una actividad manejada. Por estas razones, la escritura y ienguaje debe

ser simple. La documentacidon debe ser de una forma tal, gue sea faciimente usada en lia
empresa
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b)

Un sistema de calidad efectivo usa ciclos de retroalimentacion para mejorar las actividades, los
cuales pueden lievar 2 la mejora de la calidad del producio o servicio. Muchas pYME'S no
consideran gque estan en posicién de llevar a cabo un programa mayor de mejora de calidad. De
hecho cualquier PYME esta facultada para comenzar estas actividades en su propio tiempo y en
su propia manera, esto sobre la base de deferminar las areas de preocupacion para las
actividades de acciones correctivas, o anotandeo iendencias las cuales se pueden considerar para
fa mejora.

Las mejoras son simples y facilmente aicanzadas en las fases iniciales, pero se convierien mas
dificlies una vez que las oportunidades obvias de mejora han sido tomadas. Es il [a
conservacion con un enfoque sistematico de mejora de calidad, normalmente, las mejoras son
adoptadas sobre un periodo en fa forma en gue el dinero y los recursos esién disponibles. Un
enfogue realisia y un progreso constante construye seguridad y mantiene el entusiasmo.

Es importante recordar medir el progreso. Una manera de hacer esto es monitorear los errores y
sus cosios. Esto brinda [a oporiunidad de identificar las dreas donde ahorros en fos costos
pueden ser realizados. Las medidas también pueden ser obtenidas observando el tamafioc o la
cantidad de recursos gue son gastados en una aclividad o servicio de entrega.

/;”D - TN

i - HABITOS
Comernzor a determinar ios II ) De-mdb&habﬁ'ﬂs .
| requerimierntos para ! consistertes enfocados i
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jora cortinug !
N manera positiva. med

Capasitar para ertender
come implartar, mentener
y mejorar el |
sistema de celidad. ‘

Puntos de desarrollo, fase 3
Figura 28
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3.5 METODOLOGIA 4W1H

Antes de pasar directamente a la guia de implantacion debemos establecer la forma en la que ésta fue
planeada y estructurada, encontrando asi el uso de una metodologia de analisis lamada 4w y 1H.

Hacer pfeguntas sobre el proceso actual puede Hevar a descubrimientos importantes sobre por qué el
proceso actual no estd trabajando como podria estarlo, asi como las maneras potenciales de mejorario.
Un método es el llamado el 4wi1H, de sus siglas en ingles, (véase figura 29) el cua! consiste en
establecer una serieé de preguntas sobre el proceso actual a fin de obtener una respuesta simple y

concisa del funcionamiento del proceso.

AW 1H

Figura 29

Muchas de fas clausulas de la Norma ISO 3001, sdlo hacen referencia al qué del sistema de calidad,
dejando a un ladeo la parte de cémo, quign, dénde y cuando. Por lo que ofrecer un estudio de la
normativa, a través del uso de una guia estructurada de esta manera, es de gran ayuda para todos los

interesados en el estudio e implantacidn de un sistema de calidad con base en la Norma 1SO 9001,

L.a tabta 7, representa una sintests de ia metodologia a seguir a través del uso de diferentes categorias,
correspondientes a las preguntas establecidas previamente, ademas de estabiecer las preguntas tipicas
sobre el use de las mismas.
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) g,Qué se debe hacer?

ldentifica el foco de

Asunto ¢ Aplica esta tarea por o
analisis
completo?
¢QUIEN?
Gent ¢ Quién lo debe hacer? Meijora la secuencia o
ente -
%l ¢ Quién mas lo puede hacer? el resultado
:COMO? £ Como se puede hacer? o
) _ . Simplifica las tareas,
Método ¢ Es este el mejor método? )
) ) mejora el resultado
s Hay un mejor camino?
¢DONDE? . Dénde puede ser hecho?
Ubicacion é} . Por qué se debe hacer Mejora la secuencia
ahi?
¢CUANDO?
Secuencia ¢ Cuando debe ser hecho? Mejora la secuencia

Metodologia 4W1H
Tabla?

El capitulo 4 presenta la guia de implantacion del sistema de calidad con base en la normativa 1SO 9001,

tomando como referencia esta metodologia.
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3.6 CONCLUSIONES

La planeacién de un sistema de calidad para una PYME debe enfocarse bajo la premisa de que la
mayoria de este tipo de formas especificas de organizacién econdmica, se fundan para generar rigueza.
Por tanto el sobrevivir en un ambiente giobalizado trae consigo una serie de problemas tanto de caracter
productive como econdmico que deben ser sorteados, si es gue este tipo de empresas desean estar
presentes en el futuro. Desafortunadamente la mayor parte de las PymE'S al contar con una estructura
empresarial dificiimente planificada, y con horizomtes de planeacion escasos, el pensar que de esta
forma pueda llevarse a cabo la planeacién exitoso de un sistema de calidad parece un poco incierio. De
aqui que anies de pensar en una PYME y entrar de lleno a fa implantacion de un sistema de calidad bajo
cualquier enfoque vy, en este ¢aso, bajo la normativa 1SO 8000, se deben hacer esfuerzos mayiisculos en
tratar de implantar otro tipo de filosofias que le permitan obtener una plataforma de crecimiento,
orientada hacia la creacién de un ambiente pasitivo que estimule el desarrolto de habilidades de mejora a
través de cursos de accion conducentes hacia el fortalecimiento de habitos de mejora continua. De aqui
gue en este capitulo se presenien de manera muy general una filosofia de mejora, 1a cual se basa en la
administracion visual de la empresa, estableciendo la necesidad de resolver una situacién problematica
pero a veces poce evidente, a traves del uso de 5 “pilares” funcionales que se basan en la seleccifn,
orden, limpieza, estandarizacién y finalmenie la disciplina; ademas, de mostrar un poco de la
metodologia que pudiera ser 0til en la implantacion en si del sistema, Hamada 4w1H, misma que tiene su

fundamento en ia busqueda de soluciones practicas; a través del andlisis sistematico de io gque debe
ocurrir dentro de ia empresa.
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GUIA PARA IMPLANTAR UN
SISTEMA DE CALIDAD CON BASE
EN LA NORMATIVA

4.1 GUIA DE IMPLANTACION PARA LAS PYME’S

El realizar una guia para impiantar un sistema de calidad efective con base en la normativa 1SO 9001
dentrc de una PYME se hace con el fin de generar una herramienta gue permita entender de manera facil
y rapida los requenmientos de la normativa IS0 9001, ademas de ofrecer una perspectiva de como es

posible, en algunos casos, cumplir con 1os requerimientos de la normativa 1SO 8001,

Si bien es cierto que los diversos requisitos de 1SO 8001 deben ser combinados en conjunto para
soportar ef logro de los objetivas de calidad de la empresa, también puede ser dfii catalogarios de
acuerdo a la relevancia particular de diferentes aspectos de la misma, ya que una parte en el éxito de
este tipo de proyectos lo representa el orden en el cual se incluyan estos requisitos dentro de la empresa
De aqui que, si consideramos la figura 30 como una estructura comun dentro de una PYME en busca det

cumphmiento de la normativa, encontramos tres fases sobre las cuales resulta posible realizar la
implantacion del sistema de calidad

53



CAPITULO 4

EMPRESA 1S0-9001

4.19 Servicio

4.17 Auditorias intermnas de calidad

4.15 Manajo, almacenaje, empaque,
conservacion y enirega

4 14 Accidn correciiva vy preventiva

4.13 Control de producio no confortme \

4,42 Estado de inspection y prueba

4.11 Control de los instrumentos de medicién

4.10 Inspaccion y prueba
3
EQ@E —2 N 4.8 ldeniificacion y rastreabilidad

ACTIVIDADES

!
| RELACIONADAS CON LOS \;4.20
| PROCESOS DE LA EMPRESA /49"

Capacitacién
Control de registros de calidad
Control de la documentacion y dates
Sistema de calidad

Responsabilidad de la direccion

Estructura ISO 3001 para una PYME
Figura 30

Si ahora si se considera este esquermna conjuntamente con la metodologia 4w1H, se esté en la posibilidad
de estructurar lz implantacion de la normativa 1SO 8001.%° donde se establezca qué se debe hacer,
reierente a} foco de analisis, quién lo debe hacer, como se puede hacer, donde puéde ser realizado y
finaimente cuando puede ser realizado. Ademas de presentar en aigunos casos la forma de como es
posible lievar a cabo dicha aciividad. '

Aunado a2 la presentacidon de lg guia se hace una referencia especial 2 los puntos mandatorios
{obligatorios) que la norma exige (donde asi aparezca: debe dentro de 1a guia), y fomando en cuenta los
puntos relacionados con Jos niveles de la documeniacidn del sistema; manuales de calidad,
procedimientos o registros de calidad (marcados con gns dentro de la guia), y que de aiguna forma
deben ser cubjertos con referencia aj punto seleccionado.

® Es de vital importancia contar con fa Norma 1$0 8001 para establecer iz refacion entre ésta v la guia.
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4.1.1. FASE 1: ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA ADMINISTRACION DE LA

EMPRESA

La fase 1 de implantacion representa la fase sobre la cual una PYME debe enfocar sus esfuerzos iniciales

en la busqueda de un sistema de calidad efectivo, abarcando de manera global todas las actividades

relacionadas con ¢l sistema de calidad, ya que s aqui donde la empresa en conjunto planea, estructura

y crea el sistema de calidad, comenzando con el establecimiento formal de la politica y objetivos de

calidad a lo largo de 1a empresa, paraielamente con ta documentacion soporte del sistema, manual de

calidad, procedimientos, instructivos, registros, etc.

La figura 31 muestra los puntos a cubrir en esta fase.

Establee la politica
Y objetivos de calidad,

ndzmqs_ de responsabifidades Se debe mantener y
y cdminisiracion de recursos. documentar el sistema de

RESPONSABRILIDAD
DE LA
DIRECCION

documentados.

Comtrolar todos los
documentos del
sistema de calidad.

SISTEMA DE
CALIDAD

CONTROL DE LA
DOCUMENTACION

REGISTROS
DE CALIDAD

Identificar necesidades 4
Mantener la administracion de capacitacion, de ahora CAPACITACION
de los registros de en adelante.
calidad.

Fase 1 de implantacion

Figura 31

calidad, a trevés del uso de un
manual de calidad y procedimientos
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Con base en lo anterior la guia da comienzo con las actividades a desarroliar por la empresa desde ia

administracion general de la direccién, hasta la administracion del sistema en si.

La empresa debe definir y documentar su politica de calidad, incluyendo
objetivos y compromiso con la cafidad. La politica de calidad debe ser
congruents con las metas de ia empresa, ademds de asegurar que la politica
sea entendida e implantada en todos los niveles de fa empresa. Asi mismo se
deben definir y documentar las responsabilidades y autoridades del personal,
ademas se deben identificar 1as necesidades de recurses, y proporcionar 10s

adecuados, e.g. capacitacién, equipe de medicion, papeleria, efc.

La empresa debe asignar un responsable del sistema de calidad, el cual debe
tener autoridad definida para la administracién del mismo. De igual forma la
direccion general debe evaluar a intervalos definidos el sistema de calidad,

manteniendo F8g fidad como evidencia de dichas revisiones.

(minitas, resuliados de auditorias, &ic.)

La direccion general revisa el sistema de calidad, asigna los recursos y

_establece e} seguimiento sobre ios mismos.

E! representante de }a direccion en la mayoria de las PYME'S es el encargado
de implaniar el sistema de calidad. Este representante establece las
responsabilidades y autoridades del personal involucrado dentro de! sistema.

Una forma de cubrir el requerimiento de fransmitir la politica de calidad puede
ser el mostrar piblicamente una copia de la politica de calidad firmada por la
direccion general de la empresa evidenciado el compromiso hacia los
empleados y clientes.

Un método de identificar y establecer las responsabilidades y auioridades
dentro de la PYME puede ser ia realizacion de descripcion de puestos. Esto
puede ser complementado con diagramas organizacionales simples. Véase
figura 32 v 33

2! Al final de cada apartado se hace referencia sobre la clausula que trata i3 Norma 1SO 9001,
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FORMATO DE DESCRIPCION DE PUESTOS
DATOS GENERALES:
Puesto: Nombre:
EXPERIENCIA :
Laboral: Otra:
ESCOLARIDAD
Evaiuo:

Formato de descripcion de puestos

Figura 32
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I é}} | :DONDE?

@ ¢CUANDO?

Recursos cubre dos aspectos: Personal y equipo. Por lo gque puede ser
necesario que se capacite o vuelva a capacitar al personal para adgquidir las
habilidades necesarias, se busque personal adicional ya sea temporal o de
plania, ademas del desarrolio de nuevos procesos o métodos de trabajo; por
lo que equipo adicional, puede ser reqguerido, el cual puede ser rentado, 0
comprado.

Para asegurar que el sistema de calidad estd iotalmente cubierto, un

FoT =

B (9™ estandar ¢ agenda deben ser seguidos.

La politica de calidad puede estar escrita en los. manuales o documenios
oficiales de la empresa. Las responsabilidades deben estar por escrito en
manuales corporatives u organigramas de ia empresa, ademas del
nombramiento oficlal del represeniante por la direccion. Es necesario

gafidad provenientes de la revision del sistema de

o ST

mantener los e

calidad, e.g. minutas de revision, reportes de audiioria interna, reclamaciones
de clientes, sic.

Al dar inicic el proyecto de implantacién es posible difundir copias de la
politica y objetives de calidad dentro de las diferentes juntas departamentzles
de difusion y acuerdo. Siempre gque se cuente con nuevo personal es
necesario dar una explicacion de la politica de calidad y capacitacion referente
al sistema de calidad.

Al inicio, en {a implantacidn dei sistema de calidad, es necesario establecer al
representante de ia direccidn. Anualmente puede ser aceptable la revision por
parie de la direccion general al sistema de calidad, dependiendo de qué tan
bien este actuando el sistema y de su grado de madurez. Se recomienda dar
una ravision al sistema de calidad cada 4 meses, al menos hasta la fase de
maduracion del mismo.

22 . : .
Un ejemplo de ¢6mo &5 posible esfructurar un procedimiento es dade en el capitulo 2 de aste frabaio.
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=

¢COMO?

W :QUIEN?

Se debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad como

medio para asegurar la conformidad con los requerimientos de la norma SO

AT

alidad donde se haga referencia a los

9001. Se debe preparar un fpn
procedimienios del sistema. Los Pio 5 deben ser plansados sobre la

base del desarralio de las operaciones.

Los responsables de llevar a cabo la implantacién del sistema de calidad
deben formular sus manuales y procedimientos, para cumplir con o
establecido en este punto. El sistema de calidad y los procedimientos escritos
deben involucrar & tfodo el personal. El sistema de calidad no debe ser
manejado por una persona trabajando aisladamente, tan pronto como maés
personas sean involucradas, mejor es el enitendimiento vy sentido de
“pertenencia.” Cabe sefialar que la probabilidad de éxito del sistema de calidad
disminuye conforme aumenta la autonomia del sistema de calidad dentro de la
empresa.

El manual.

referenciar lo siguiente: politica de calidad, actividades de la empresa, forma

iidad es el lugar donde se puede escoger documentar o

de trabajo y de la documentacion de referencia al sistema de calidad, un
resumen de los procedimientos que documentan cada requisito relevante
(como se desempefia), deciaraciones de responsabilidad y autoridad.
Procedimientos documentados son una descripcion escrita de que esta siendo
realizado. Algunas veces requieren ser muy detaliados. Generalmente pueden
ser diagramas de flujo simpleszz'.

Los procedimientos deben indicar quién hace qué, dénde, cuando, por qué y
coémo. La cantidad de detalie depende en gran parte del metodo utilizado,
habilidades requendas y capacitacién emprendida. Los procedimientos no
deben ser una ‘iista de deseos”. Deben reflejar adecuadamente lo que
realmente sucede, deben ser ciaros y cubfir todos Ios requisitos para

completar las diferentes tareas dentro de la empresa.
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CAPITULO 4

st} ¢DONDE?

® ¢CUANDO? !

estar disponibles en todas las &reas de la empresa, ya sea como documentos

0 en medios electronicos. Para empresas en las cuales su producto ¢ servicio
es rufinario y aliamente repetitivo, referenciarios & un manual de calidad y
procedimientos puede ser suficienie para alcanzar los requisiios de la
planeacién de Iz calidad.

sisterma de calidad, se debe ir fomando en cuenta el desamolic de

procedimientos, hasta llegar al punio en el cual el sistema por si mismo pueda

manienerse.

CONT!

PoveSepatiedt Bre Fanttiedis ok

(QUE?

LQUIEN?

& LCOMO?

La empresa debe establecer y mantener control sobre todos los documentos y
datos referentes al sistema de calidad. Dichos documentos deben ser
revisados y aprobados por personal autorizado antes de ser emitidos. De igual
forma, los cambios a ios documentes deben ser revisados y aprobados por el

mismo persenal encargado de la revisién y aprobacion.

El responsable de levar a cabo la implantacién del sistermna de calidad debe

AT RS By S e, S e

mantener actualizado el manpalde calidatd, ademas de coordinar ios esfuerzos

koot

R RS S e

para mantener actualizados los p\ Boeig

del sistema, los cuales deben

a1

ser actualizados por los que desempefian dichas actividades.

Lta forma de adminisirar los documentos relacionados puede incluir
documentos escritos; documentos mantenidos en medios electronicos; eic. El
control puede incluir documenios tales como dibujos, procedimienios e
instructivos de trabajo, ademas de documentos externos; como regulaciones
estatutarias, normas, codigos y especificaciones de clientes. Un requerimiento
es gue cualquier cambio a documentos controlados debe ser aprobado por una
persona apropiada. Ef control de los documentos puede ser ian simple como &f
llevar una hoja de control tal como se muestra a continuacion. Véase tabia 8.
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LISTA MAESTRA DE DISTRIBUCION

INSTRUCTIVO

FECHA DE

TiuLo EMISION

REVISION | RESPONSABLE

CONTROLIDEL PROCESG -

AUMAGEN

LABORATORIO -

{} ¢DONDE?

Lista de instructivos de trabajo
Tabla 8

El control de los documenios y datos puede ser Hevado a traves del uso de
una lista maestra de distribucién, indicando quién tiene que documento;
ademas, gqué nivel de revision es la vigente. Se recomienda mantener un
namero de copias de estos documentos al minimo. El acceso a la
docurnentacién cominmente es mas simple en las PYME'S donde exisie menos
formalidad y menores usuarios potenciales. Si todos cuentan con facil acceso
a una copia cenfral, ia necesidad de controles complejos puede ser eliminada
y los arreglos para el control de fos cambias simplificado.

® .CUANDO?

Antes de emifir los documentos, deben ser revisados y aprobados por una
persona apropiada para asegurar que estos son aptos para el proposito
destinado. E| procedimienfo de control de documentos debe identificar quién
conduce esia revision. Por otra parte, la direccion general puede designar a
alguien para llevar a cabo la revision y aprobacion de Ios documentos

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD {4.16)

n (QUE?

La empresa debe definir métodos para identificar, compilar, accesar, archivar,
almacenar, conservar y disponer los registros de cahdad. Los registros de
calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en forma tal, que
puedan recuperarse facilmente, ademas debe establecerse y documentarse el
tiempo de retencion de los registros de calidad. Los registros de calidad deben

estar disponibies para su evaluacion por este penodo para su revision.




CAPITULO 4

W :QUIEN?

:COMO?

{3 ¢DONDE?

® . CUANDO?

Todos los involucrados en el mangjo de procedlmientos documentados o

instructivos de frabajo deben generar y mantener los & 3
resultade de las actividades que desarrollan. De igual manera son ellos
quienes deben llevar la administracién de ios registros de calidad propios de
5US areas.

Es importante que no se cargue con pilas de papel que no sirven para ningdn
propgsito. Se debe decidir qué registros de calidad son requeridos en relacion
con la empresa. Una gran parfe de fa Norma ISO 9001 hace referencia a ios
registros. Algunos ejemplos de lo que pueden constituir registros de calidad
son:

+ Ordenes de cliente, revision del conirato;

» Minutas de juntas (e.g. revisién de la direccion)

¢ Repories de auditorias intermnas

 Registros de no conformidades (reporte de falla en el servicio,
reclamaciones de garantias, gquejas de clientes, informe de PPM'S,
repories de acciones correctivas)

» Archivos de proveedores vy subcontratistas (evaluacion de
subcontratistas, historial del desempefio de un subcontratista)

* Regisiros de control de proceso;

« Repories de inspeccion y prueba;

» Registros de capacitacion;

rw-ﬁ o

15 “tahdad representan la “evidencia’ objetiva® de que las
aclividades establecidas por el sistemz estan siendo lievadas a cabo por todos

o e

los involucrados en el mismo.

Gahdad, codificados y llenados pueden estar en cualguier

P o v

forma apropiada; ya sea en papel o medio elecirénico. El almacenamiento
requiere ser un medioc apropiado que evite e deterioro, dafic o pérdida. Los
regisiros pueden estar en cualquier forma que favorezcan a la empresa, como
son: notas en una bitdcora, minutas o notas formales de reuniones.

Se debe identificar e! periodo de tiempo que cada tipo de regisiro necesita ser
mantenido, e.g. formato de acciones corectivas retenidos por un periodo de
tres afos, posterior a esta fecha son destruidos. Sélo se debe mantener io
necesario.
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En algunas PYME'S el periodo de retencion puede variar dependiendo del tipo

FOC LR "‘}T,.#”’T“-,-"?‘ rzs

de empresa. Estos detalles deben ser registrados en procedimientos

documentados.

N ;QUIEN?

¢COMO?

identificar las necesidades de capacitacion y/o capacitar al personal que
ejecuta actividades de calidad, el cual debe ser calificado con base en

aprop:ados para esta capacitacion. Sin duda alguna este punto representa

La capacitacion debe ser lievada por personal con habilidades apropiadas,

B

calificaciones y experiencia. Se requiere mantener fegi

lidag para
evidenciar la calificacién del personal destinado para propdsitos de
capacitacion.

Para una PYME, la cual no cuenta con gran cantidad de recursos monetarios,
puede ser de gran utilidad el lievar un procesc de capaciacion en cascada, es
decir, capacitar unos cuantos elementos de la empresa, haciendo de estos
instructores internos para que estos a su vez terminen con la capacitacion a lo
largo y ancho de la empresa.

Aun para las PYME'S puede ser apropiado el contar con una capacitacion simple
e introductoria para nuevas actividades. Esto puede cubrir:

+ La naturaleza del negocio;
e |as regulaciones de saiud y seguridad;
« La politica de cahdad; y

» El papel de nuevos empleados.

La capacitacion sobre auditorias intemas de calidad es altamente deseable,
casi esencial sl todas las ventajas de una auditoria interna de calidad van a ser
tomadas como herramientas de administracion.

Consideraciones de habilidades y aptitudes requendas para control de proceso
pueden indicar necesidades de capacitacion. Un estudio sobre las necesidades
de capacitacidn del personal puede ser conducido a fin de determinar el tipo

de capacitacion. Un ejemple de este analisis se presenta en la figura 34
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Cumpie

Nombre: Puesto:
Antigiedad: Nombre de su jefe directo:
Necesita
capacitacion

estandar

N/A

z. Habilidades técnicas

Habilidad para usar conocimientos especiales,
herramientas v técnicas de fa funcion del técnico

[l

b. Relaciones interpersonaiss

Trabajo en equipo: habilidad para ejercer el trabajo
en equipo y dirigir el equipe

¢. Habilidad conceptual

Habilidad para-ver la empresa como un tode, ver las
interrelaciones entre varios elementes, visualizar
comg el cambic de un elemenio afecta los demés.

d. Juicio

Habilidad para solucionar problemas y determinar su
causa, ademas de medir allemafivas para
seleccionar curses de accion apropiados.

e. Habilidades de comunicacion

Habilided para fransmitir informacion, ideas vy
pensamiente oralmente 2 una persona O Grupo en
particular.

Comentarios:

H
H
i

Necesidades de capacitacion especifica:

RESPONSASBLE

FECHA

Hoja de deteccion de necesidades de capacitacion

Figura 34
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éi} ¢DONDE?

<::> ;CUANDO?

La capacitacién puede ser en el lugar de trabajo actual (sitio), 0 en aiguna
locacion extema. Dependiendo de los t6picos, atender un seminario puede
también proveer valor en la capacitacion. Esto debe ser considerado scbre la
base costo beneficio.

R T s P

Se requiere mantener [ ‘de.calidad para mostrar que un empieado ha
recibido la capacitacién adecuada.

o e e

La capacitacién puede ser llevada en etapas, consistiendo de un periodo de
capacitacion seguido con un petiodo de familiarizacidon. Debemos recordar que
pocas veces la capacitacion resulta efeciiva si ésta no es acompanada de fa
practica.
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CAPITULO 4

4.1.2. FASE 2: ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LOS PROCESOS DE LA
EMPRESA

Una wvez concluida la fase uno de implaniacion, la empresa se encuenira lista para dar paso a la
administracién de los procesos de fa misma, es decir, entrar con aquellas actividades gue son la
generacion del proceso productivo, v que abarca la entrada de los requerimientos del cliente, para
posteriormente trasladar estas necesidades a especificaciones propias de la empresa, estableciendo la
facultad de esta para cumplir con los requerimientos del clienie. La figura 35 muestra el proceso de ésta

fase, indicando numéricamenie la secuencia logica en los eventos.

Transladar los
requerimientos del
cliente a especificaciones

3
COMPRAS

Obtener los

requerimientos
Adquirir los del cliente
recursos

Identificor y planear

los procesos de
produccion.

Control de productos
proporcionados por

41 i
PRODUCTO DE el cliente. P
UN CLIENTE CONTROL DEL
PROCESO

4.1

TECNICAS
\ ESTADISTICAS

Identificar ia necesidad
de técnicas estadisticas.

Fase 2 de implantacion
Figura 35
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A

(QUE?

£QUIEN?

¢COMO?

¢:DONDE?

¢CUANDO?

La empresa debe establecer y mantener pfocedimientos documentados para
llevar a cabo la revision del contrato (orden de compra de los clientes) Este
contrato debe ser revisado, a fin de verificar si se cubren los requisitos del

mismo. Se debe identificar ef método a través del cual se llevan a cabo las

de ias revisiones

modificaciones al conirato, manteniendo fEgiSH0S 06 Calidad
de éste. La revisidn del contrato se enfoca principaimente en el producto o
servicio a ser proveido. Sin embargo, “contrato” puede cubrir adicionalmente
factores, tales como programacion de entregas, condiciones de pago, etc.

Una persona nombrada por la empresa debe revisar la orden para asegurar
gue los requerimientos del cliente pueden ser alcanzados. Generalmente en
una PYME, la persona apropiada es la encargada de las ventas.

Los contratos pueden variar de forma y pueden ser, por €jemplo, una orden
escrita, un acuerdo verbal o una orden telefonica. Las 6rdenes escritas, tales
como las recibidas por e-mail, fax, eic. proveen un registro permanenie de los
detalies de la orden. Cuando son recibidas ordenes telefonicamente ©
directarmenie por computadora, se requieren provisiones especiales para
realizar el registro y confirmar la orden.

Cualquier oferta y érdenes de ciientes, asi como cualquier enmienda a éstas
son registros de 'cafidad y deben ser manejados de acuerdo con los
requerimientos de la clausula 4.18, registros de calidad

E1 registro de 1a revision puede ser tan simple como una anotacion en la orden,
confirmando que esta puede ser cumplida, con la firma de ia persona que
revisa y la fecha.

&7




La empresa a este respecto debe establecer y mantener

documentados para controlar y verificar el disefio del producto, con & fin de
gue cumpia con los requisitos internos especificados. Ademas deben
establecer canales de comunicacion directa enire el dlienie y la empresa con
el fin de llevar a buen iéming los requisitos de los clientes. Del mismo modo
se deben elaborar planes de calidad para las siguientes fases relacionadas

con el disefio:

1. Enirada de! disefio. Se deben ideniificar y documentar los requisitos
de entrada de disefio relacionados con el producio, estos datos deben
tomar en consideracidn los resultados provenientes de la revision del
contrato.

2. Resuliado del disefo. Se deben documentar y expresar en férminos

que puedan verificarse y validarse conira los requisitos de entrada.

3. Revision del disefio. Deben planearse y realizarse revisiones
formales sobre los resultados del disefic, manteniendo registros de

calidad de taies revisiones.

4. Verificacion del disefio. Se deben realizar verificaciones al disefio
para asegurar gue los resultados cumplan los requerimientos de
entrada. La verificacion es ia revision de que e resuftado al término
del proceso de disefio alcanza los requerimientos identificades como

necesarias al comienzo del proceso de disefio.

5. Validacién del disefio. Debe realizarse fa validacion def disefio para
asegurar que el producto cumple con los reguisitos definidos por el
cliente. La validacion es el proceso de revision en donde el producto
final es capaz de lograr 0 no, las necesidades de uso del cliente.

6. Cambios del disefo. Todos ios cambios en el diseiio deben ser
identificados, documentados, revisados y aprobados por el personai
autorizado antes de su aprobacion. -

24 . L L . .
Lz mayotiz de las PYME'S no se encuentran en esta situacion. Sin embargo, si el disefio es considerado dentro de sus actividades este

punto debe ser considerado.
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4

Necesidades
del usuario

Revision del disefio

- .. ——

> v

Entrada del Proceso de | | Resultada del

h 4

Producto

h

disefio disefio 4 disefio

————{ Verificacion |4—

le

SQUIEN?

(COMO?

Validacion [«

Diagrama simplificado de la relacién entre fa revision del disefio,
verificacion del disefio y validacian del disefio

Figura 36

En funcidn de la complejidad del disefio, estd ia participacion de las diferentes
areas involucradas para obtener un disefio robusto. Frecuentemente, en las
PYME'S, puede ser solamente un disefio. Sin embargo, donde exista mas de un
disefio y éste se preste a ser roto dentro de etapas identificabies, entonces
existe la posibilidad de asignar etapas a diferentes disefios (los cuales pueden
ser subcontratados) Cuande esto suceda, debe ser mostrado en el plan de
disefio y registrado.

E! control del diseffo y los procedimientos correspondientes generalmente
cubren el establecimiente de objetivos de disefio, a planeacién de cémo
proceder en el disefo, y quién lleva a cabo el disefio. Los planes de disefio no
tienen que ser complejos. Estos pueden ser tan simples como un diagrama de

flujo, mostrande los pasos a ser lievados y quién los va a realizar.

La revisidn de los datos de entrada puede resultar en informacion adicional.
Como puede ser la siguienter

» Requisitos legales o estatutarios, tales como de salud, seguridad,
consideraciones ambientales; etc.

= Encuestas de mercado;

» Practicas mdustnales y normas,

s Experiencia pasada.
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z {} ' ;DONDE?

® ¢CUANDO?

E! plan de disefic debe ideniificar el método de verficacién a ser usado,
incluyendo quién lo lleva a cabo, como va a ser desarrollado y qué registros
deben ser mantenidos. Es necesario que gquede bien establecido Ia inspeccién
y prueba a ser llevada para verificar y validar el disefio.

El control del disefio se aplica ya sea en el desarrolic de nuevos productos o
mejoras a los ya exisientes. Es importante que los registros de disefio
muestren qué informacion ha pasado entre la empresa y otras partes, y qué
ésta ha sido revisada y se ha actuado sobre ella.

Los documentos del resulfado de disefic deben ser revisados paosterior a su
emisién y control (4.5 control de la documentacién y 4.16 registros de
calidad)Se necesita mantener registros de tales revisiones usando un método
de registro apropiado. Los cambios en el disefio también pueden requerir que

se considere Ia revisidn del contraio con el cliente,

Siempre que se desarrolle un nuevo producto que implique la fase del disefio o
en la mejora de una ya existenie.

No es necesario identificar si una actividad es un nuevo disefio o desarrolio de
uno ya existente, ya que la norma trata esto como parte del proceso continuo.
Bl control del disefio cubre este proceso desde un concepio inicial a través del
resultado final de aceptacion del producto y el control de los subsecuentes

cambios.

La empresa debe estabiecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que los productes adquirides estan conforme a los requerimientos
especificados. Es necesario evaluar y seleccionar a los subcontratistas
(proveedores) con base en su habilidad para cumplir los reguisitos del
contrato. Ei resultado de dichas evaluaciones debe ser registrado. Una parte
vital es identificar aquelios materiales y servicios, los cuales pueden afectar la
calidad de ios productos. Por lo que se necesita seleccionar subconiratistas,
los cuales puedan proveer estos materiales y servicios, a los que se desea
usar. Debemos recordar que los servicios subcontratados taies como disefio,
transportacion, entrega, servicios de calibracion, etc. pueden afectar la calidad

y esto debe ser considerado como base de evaluacion a los subconiratistas.
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.DONDE?

. CUANDO?

Se debe recordar que el término “suministrador (proveedor)” dentro de la
norma significa la empresa. Esto no debe ser confundidc con la persona a la

que se le compra. Elios estan referidos en ia norma como subcontratistas.

En pequefias empresas., probablemente sea la persona que realiza las
compras quien lleve la revision de la orden de compra. Esio puede
simpiemente involucrar leer la orden, iniciarla y fecharla.

Cuando se decida que un subcontratista en particular va a ser empieado, se
debe escribir los criterios y la base de seleccion, es decir, ia forma en la cual
este es seleccionado. Las preguntas que pueden formar la base de la
seleccion de subcontratistas incluye una o mas de las siguientes:

+ Confiabilidad. Rechazos promedio.

« Cuentan con los suficientes recursos, e.g. equipo y personal.
e ¢ Esla entrega cotizada a tiempo y a un precio aceptabie?

» ;Cuentan con un sistema de calidad?

» ¢ Se han utilizado con anterioridad exitosamente?

Las oOrdenes de compra pueden estar establecidas con base a dibujos,
catalogos o nimero de modeio. En algunos casos, la descripcion completa
puede ser cubierta por el nimero de catalogo, o humero de parte. Las ordenes
de compra deben ser mantenidas como evidencia de! material solicitado.

Se debe regular y monitorear el desempefio de los subcontratistas para
asegurar que estos alcanzan los criterios de seleccidén (evaluaciones
periodicas) Sin embargo, una PYME necesita estar consciente que su poder de
compra es limitado, el tratar de remover subcontratistas del sistema de
aprobacion de subcontratistas puede ser ineficaz. E! alcance al cual se debe
monitorear el desempefio de subcontratistas depende en qué tan criticos sean
fos productos suministrados en la calidad del producto manufacturado. £s
esencial que todos los detalles de los articulos o setvicics deseados estan
claramente establecidos al tiempo de ordenarlos.
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% :DONDE?

® . CUANDO?

La empresa debe estabiecer y mantener Bgcedumentos
el conirol, verificacion, almacenamiento v manienimiento de los producios
praporcionados por el cliente. Cualquier producto que se pierda, dafie o sea
inadecuado para su uso, se debe fBgiskat ¥ reportar al cliente.

Es responsabilidad del personal encargado de recibir, almacenar, manipular y
entregar un producto suministrado por un cliente, el dar disposicion de este tal

T

como lo indique el EHLe

TSIl
Clerecs

e

s correspondiente.

Se debe describir como un producio suministrado por un cliente es identificado
y como es cuidado. El procedimiento puede simplemente referenciar otros
procedimienios que use en sitio, tales como inspeccidn en recibo
almacenamiento, empague, manejo, conservacion y enirega. Ejemplos de
productos proparcionados por un cliente son:

» Instrumentos provistos por un cliente para propositos de medida,
= Hemamientas y equipo;

» [nsumos de produccidn.

Si los bienes suministrados por el cliente son dafiados, perdidos o de otro

modo inservibles para el uso, se debe informar al clienie.

Se debe identificar de manera apropiada la rmateria prima, heramientas,
equipo, 0 cualguier insumo proporcionado por el ciienie. Cuando sea posibie
se debe establecer un método de rastreabilidad para dichos insumos. Ejemplo
de esto puede ser el mantener una codificacion de acuerdo a las siglas del

cliente en paricular,

Desde e momenic en gque un ciienie cede cualquier insumo para ser

maniputado, éste debe contar con los controles e identificacion, a los cuales se

hace referencia en los frocad
se tenga con los insumos proporcionadas por el cliente debe ser notificado de
inmediato, manteniendo fegistins de dicha notificacion.
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R :QUIEN?

cCOMO?

La empresa debe identificar y planear los procesos de produccion, instalacion
y servicio que directamente afecten la calidad y debe asegurarse que esios
procesos se lieven a cabo bajo condiciones controladas. 1.os procesos deben
realizarse por operadores calificados y debe requerirse la supervisidn y control

continuo de parameiros del proceso para asegurar que se cumplen los
requerirnientos especificos.

Algunos procesos requieren que los operadores cuenten con entrenamiento
extra, que sean calificados por un especialista, 0 que el proceso, por si mismo,

cuente con aprobaciones especificas. e.g habilidades de medicion.

Muchos de tos requerimientos del control del equipo y del ambiente de trabajo
pueden ser especificados por su cliente o por regulaciones gubernamentaies,
esio es necesario gue sea reflejado en sus propios procedimientos.

AT L Ll vy Tl
08

T e o Ty

El requerimiento de procedimientos escritos e instrcti

gt -

‘del#rabajo aplica
solamente donde su ausencia puede afectar la calidad. Aqui uno de los puntos
clave consiste en que no es necesario el escribir un procedimiento con todos

los detalles que un componente de la operacién esta esperando conocer.

Estos procedimientos también deben inciuir como las condiciones del proceso
o el producto en si van a ser controiadas, un ejemplo puede ser llevar el
control del proceso a través del uso de graficas de control. Véase figura 37 (Un
gjemplo de esto se ofrece en el anexo 1.5 de este trabajo)
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CAPITULO 4

CARTA DE CONTROL POR VARTABLES (X-R)

OPEREACICK (PROCESOX:

CARACTERISTICA:

BEAQTIIA:

FRECTENCIA DE CHEQUED:

UNIDADES DE MEDICTION:

INCREMENTD DE MFDIDA PROMEDIOS (53

INCREMENTO DEMEDIDA RANGOS (R)Y

NQ. DE PARTE

VALOR CENTRAL

ESPECIFICACION

TECNICO

LIDER

FECHA

TORNO

B=

LA K 10 L L

TEOMEDIC (X

RECOREDC |r
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é,} . DONDE?

® ¢:CUANDO?

Aguellas operaciones dentro de la empresa, las cuales afectan la calidad del
producto, deben contar con estédndares bien definidos sobre los puntos a
controtar. En muchas empresas, el requerimiento de planeacion es usuatmenie
llevado a fravés de dibujos, programas de produccion, 6rdenes intemas,
especificaciones de producto, instrucciones de operacién, etc. La habilidad de
actualizar la base de datos y seguir procedimientos sistematicos es critico a la

satisfaccion consistente del cliente.

Cuando la calidad del producto depende de evitar cualquier desviacién sobre
el proceso se deben establecer los controles necesarios para evitar y en su
caso corregir las discrepancias en el proceso. Por otra parte si €l deterioro de
las condiciones del equipo de proceso es critico para ta continuacion del flujo
de manufactura, se deben establecer acuerdos para programar ef
mantenimiento preventivo de este equipo.

R

TECNICAS ESTAL

¢QUE?

SQUIEN?

& iCOMO?

La empresa debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas para el
establecimiento, controt y verificacidn de la capacidad del proceso y de las
caracteristicas del producto. Sobre la base de la identificacién se deben
establecer procedimientos documentados para implantar y controlar |a
aplicacién de ias técnicas estadisticas. Debemos recordar que si no existe ia
necesidad de técnicas estadisticas esta cldusula no aplica.

El personal encargado de implantar y dar seguimiento a las actividades
relacionadas con el control del proceso les corresponde el establecer las
técnicas estadisticas precisas para dar comienzo a la formulacién de acciones
preventivas o comrectivas.

Las técnicas estadisticas son benéficas, atin para una PYME. Siempre y cuando
se lleven a cabo para colectar y analizar datos como parte de los arreglos para
el disefic o control del proceso, o para confirmar que el producto se encuentra
dentro de la especificacion, ademas se requiere describir las técnicas usadas
en los procedimientos. El éxito del uso de técnicas estadisticas depende de la
seleccion de la técnica correcta para las necesidades.

25 . . .
" El anexo 1 del presente trabajo establece una sintesis del uso y manejo de algunas de fas técmicas estadisticas que pueden ser de

gran utihdad en una PYME
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4

Algunas de las técnicas estadisticas que pueden ser usadas inciuyen:

« Métodos graficos, los cuales ayudan al diagndstico de problemas; tales
como: graficas de Pareto o diagramas de dispersion;

» Cartas de control para el monitoreo de ia produccidn, tales come
graficas de promedios y rangos;

» Andlisis de regresion;

» Anélisis modal de falla AMEF.

» Planes de muestreo; véase tabla 8.

TAMAO | TAMARO DE NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD (Porcentaje de defectuosc)

oot | a "U"’E"S'TRA 01 025 05 075 1 15 2 3 4 5
AlrR|A]JrR[A]JR]AlRiA]|RIAJRIA|IR|AIRIAIR|A|R
40 0| 3] 013]|3i]|]4]1[4]118612]38
5D Tf3 ]3] 4142521837
Mﬁgs B0 T T35 1T [ 212526374 8
70 1| 412|412 |5 | 36| 418|585 9
80 3| 4|3 | 4114|5516 78|88
40 0|20 3]0]3;0[4]115] 1185176
80 5| 3]0 31| 41115 2]6]2i7|3]38
500 A 799 g0 i]311:411|5411]6]317]|3]8]5¢1C
100 i] 4121412 |5]2 6648|5196
120 3|4 3|44 5.5|6|7i8|8t9 101
40 ~ 1T 2i{-|2]"]3|0]|]3]04|0]5 0]8|1]8
60 0| 210|301 3]0 41151162728
80 0 31|53  1]4|1]5|2186|2]7 3]8]4]10
800A 1298 100 0311|381 4]1|5]2186| 318151 10]5 1M1
120 T 52| 425|263 ]|7]5]9 16111713
[ 180 35| 4] 45 4]5]5 |67 816 [10i1C]11}13] 14

Plan de muestreo simpie
Tabla 8
Los procedimientos necesitan cubrir como cada técnica estadistica es
(DONDE? efectivamente aplicada en la practica; no existe razbn para usar planes
complicados de muestrec doble donde nadie esta segurc de como usar el plan
de muestreo.

Los planes de muestreo son utilizados cuando la naturaleza del producto
C‘,CU'ANDO? requiere el uso de pruebas ai 100%. Existen muchos productos donde [fos

procedimientos de muesireo son uiiiizados y esios son aprobados o
rechazados del resultado del muestreo. Un gjemplo puede ser el determinar el
rechazo del lote inmediatamenie después de enconirar un producto
discrepante.

%8~ ontrol total de la calidad, Feigenbaum, CECSA, 3° Ed, pg: 521.
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4.1.3. FASE 3: ACTIVIDADES DE SOPORTE A LOS PROCESOS DE LA EMPRESA

Una vez que las dos fases de implantacién anteriormente presentadas se han cumplido cabaimente, la
empresa ha desarrollado hasta este momenio ciertas habilidades necesarias para dar comienzo a la
impiantacion del sistema en aguelias actividades gue se relacionan directamente al soporte de la
empresa, en las cuales se encuentran las actividades de inspeccidén y prueba, vitales para dar
continuidad a un proceso productivo o, en su defecto, establecer las acciones a seguir en los casos que
se encuentren desviaciones a ias especificaciones de produccion, liegando finalmente las auditorias
inlernas al sistema de calidad, las cuales deben ser programadas y lievadas a cabo, a o ancho de la
empresa, a fin de proporcionar ia informacidn con respecto al desempefio del sistema. La figura 38 hace
referencia a las actividades relacionadas en esta Gltima fase, indicando en la fase de inspeccién hasta
las auditorias internas de calidad.

Inspeccién de
insumos, procesos
y productes.

IDENTIFICACION Instrumentos de
medicion.

1

CONTROL DE

EQUIPOS DE

MEDICION

Identificacion de
productos.

Resultado de
Prevenir uso de la inspeccion,
productos no 3 5
TermeS (' PRODUCTO NO ESTADO DE
CONFORME INSPECCION

Validar que se haga lo
que se dice que se

Acciones para
hace.

evitar la recurrencia
de productos no

5 i 4 conformes. 3
AUDITORTA
INTERNA DE cgsgé%is ALMACENATE
CALIDAD

Almacenaje, translado y
manejo de productos

Fase 3 de implantacion

Figura 38




CAPITULD 4

TeEiR g itagg

ﬂ ¢QUE?  identificar los productos por medios adecuados desde su recepcion y durante

todas ias etapas de produccidn, entrega e insialacion.

Identificacién es conocer lo que es el producto. Dénde se necesita identificar

un producto, el método usado, ademas de definir los regisiios
ser mantenidos.

o R i s ety
DECUELIBHERENS

EeriebinsSreratmll ot e g aal

Listar a fraveés de los comrespondientes los responsables de Ia

(;QUIEN? identificacién requerida por lotes o productos individuales es una pracitica

comUn dentro de ios sistemas de caiidad. El tipo de identificacion depende del
grado de complejidad e importancia de los productos manufacturados.

Lievar el registro de niimero de partes, nimere de érdenes, codigo de colores,
¢COMO? fechas de fabricacion, expiracién y personal involucrado en el proceso son
simplemente algunos ejemplos de identificacion. Generalmente el control de!
proceso establece 0s requerimientos de identificacion y rastreabilidad, como

\

|

| puede ser e marcar sobre el producto el numerc de pare, fecha de
| fabricacion, asi como técnico encargado de este proceso.

|

La rastreabilidad es conocer de donde proviene el producto y dénde esta

gﬁ; :DONDE? ahora. La mayoria de ias pyme's, independientemente del tamafio, tienen (a

necesidad en aigunas etapas de sus operaciones de mantener rastreado que

va a dénde. Donde la rastreabilidad es un requerimiento, los métodos tipicos
usados incluyen:

s Tarjetas de entrada de trabajo:
+ Eliguetamienio;
» Codigo de barras;

+ Hojas viajeras,

Se necesita estabiecer cuales son los requerimientos intemos y documentarlos
a través de los procedimientos de calidad, ademéas de mantener los registros
de calidad que provean la rastreabilidad.
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Para algunas empresas, ia identificacion y rastreabilidad son requerimientos
especificos ya sea por regulacion o por contrato. Por ejemplo, en la
manufactura de recipientes a presién, es comun lievar la rastreabilidad del
material utifizado a fravés de todas las etapas de la manufactura. Por tanto e}
componente final puede ser rastreado desde el certificado de materiales. Aqui,
los reguerimientos de identificacion y rastreabilidad deben ser notificados en la
orden del cliente y deben registrarse durante la revision del contrato.

- % SQUIEN?

i

La empresa debe establecer y mantener protedir

05 documentados sobre
tas actividades de inspeccién y prueba para verificar que se cumplan las
especificaciones internas establecidas.

La inspeccidn y prueba se debe llevar a cabo durante las tres fases de
proceso:

1. inspeccién y pruebas en recibo. La empresa debe asegurarse que
los insumos de entrada no sean utifizados o procesados hasta gque
hayan sido inspeccionades o verificados. Se debe considerar el grado
de controf efectuado, ademas de darsele una identificacion evidente y

hacer un registro que permita su identificacion y reemplazo.

2. Inspectidén y pruebas en proceso. La empresa debe inspeccionar y
probar todos los insumos concernientes a ta cafidad con base en ios
procedimientos documentados, no se deben utilizar los insumos hasta

que se haya llevado a cabo la inspeccion y prueba de los mismos.

3. Inspeccion y pruebas finales. La empresa debe llevar a cabo las
inspecciones y pruebas finales de acuerdo con el plan de calidad o
procedimientos documentados. Se debe asegurar que se hayan
llevado a cabo las fases anteriores de Inspeccion y prueba, de igual
modo, ne se puede liberar ningGn producto hasta que éste haya

pasado la fase de inspeccidn y pruebas finates.

Los técnicos pueden revisar su propio trabajo, sin una revision secundaria de
otra persona Tal flexibilidad es esencial en un pYME donde la excesiva

duplicacion de esfuerzos debe ser evitada,
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[%

a9

{COMO?

:DONDE?

Los requisitos de la inspeccion y prueba rompen esta operacion dentro de las
siguientes tres fases de inspeccion y prueba:

+ Inspeccion y pruebs en recibo.
« Inspeccion y prueba en proceso.
« Inspeccion y pruebas finales.

El alcance de la inspeccién y prueba también depende de la naturaleza de los
producios que estan siendo recibidos.

La inspeccion y prueba para ser lievada puede ser listada en un namero de
maneras, iales como:

« Un plan de calidad;

+ Un plan de muestreo;

o Un plan de inspeccidn y prueba;
s Un procedimiento;

« Una instruccion;

Un método mas formal puede involucrar una lista de chequeo para registrar el
resuitado de la inspeccidon y prueba; e.g. dimensiones, iemperaiurs,

propiedades fisicas y analisis quimico.”’

Puede suceder que se cuente con productos que tengan que ser iiberados
antes de que la inspeccién sea compleiada. Si esto sucede, el sisiema de
calidad debe ser capaz de identiificar el producio e inciuiro en un
procedimiento para recuperar el producto si presenta deterioro.

La mavyoria de las empresas cuentan con inspeccion desde el recibo, aun si no
es asi un empleado puede revisar la entrega y firmaria de conformidad de que
los insumos fueron entregados. Una revision posterior es que los insumos sean
los que fueron ordenados. Sin embargo, se necesita decidir Si 105 bienes y

servicios que se reciben deben ser inspeccionados, por quién y como.

Los registros de inspeccién y prueba deben indicar la ocurrencia de fallas,
ademas de las acciones comectivas propuestas para evitar la recurrencia..

z Un gjemplo de un formate de colectitn de datos se presenta en el anexo 1.1 del presente trabajo.
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® ¢CUANDQ?

Se requiere contar con un sistema para mantener los registros de inspeccion y
prueba o contar con ofros medios que muesiren gue la inspeccidon y prueba ya
sea en recibo, proceso o final es llevada en el sitio. Si aiguna de estas fases es
evitada, debe existir evidencia documentada del por qué, y estar bien definida
su rastreabilidad en caso de requerir ta parte liberada. En este caso es posible

generar desviaciones al proceso gue avaten ta faliz ya sea de inspecciones o

pruebas a producto terminado.

(QUIEN?

AT

La empresa debe establecer y mantener

i

ientos documentados para

flonicai gt b iyttt al

controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccion, medicion y prueba. El
equipo de inspeccion y prueba se debe utilizar de tal manera que asegure que
la incertidumbre de la medicibn es conocida y consistente con los

requernmienios. Los progedimientos documentados deben determinar los
equipos a utilizar, asi como, la exactitud, repetibifidad v reproducibilidad

requerida en los diferentes procesos.

Un punto importante es el identificar todo el equipo de medicion y prueba que
pueda afectar la calidad del producto e identificar los métedos de calibracion
requerdos.

Las PyME'S usualmente enfrentan la decision de llevar a cabo la calibracion por
su cuenta o contar con alguien mas para realizarlo por estas. Si decide levar
su propia calibracién, reguiere contar con procedimientos para la calibracion
de cada equipo que utiliza v afecte directamente la calidad de los productos
suministrados. Si decide el uso de un subcontratista, algunos punios que se
requieren constderar son:

+« Idealmente, [a empresa debe ser acreditada con un servicio de
calibracién por un cuerpo de certificacion adecuado.

e La empresa debe emitir cerificados de calibracion, ios cuales
establezcan la incertidumbre de la medida.

« El certificado debe indicar que la empresa puede rastrear la

calibracion a un estandar nacionat ¢ intemacionatl.

7€ . .
Se puede usar como guiz el sistema de confirmacion metroldgica para equipe de medicion. proporcionado en ta norma, NMX-CC-
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cCOMO?

:DONDE?

La calibracion es una operacion cosiosa. Para las pYME'S, €l costo de la
calibracion puede ser considerable. Por lo que se debe asegurar gue el equipo
de control del proceso se ajusia para el propdsito de dar seguridad en sus
mediciones de inspeccion y prueba.

Se debe hacer énfasis que el requerimiento sélo aplica a equipo el cual puede
afectar la calidad. Si se estd utilizando equipo de inspeccién y prueba para
solamente propositos de indicacién, no es necesario que sea calibrado. No se
debe calibrar automaticamente todo.

Si los procesos de calibracidon requieren un estandar de referencia (patron),
éste requiere contar con validez, reastreabilidad y exactitud reconocida.

Se necesita fomar en cuenta qué tan exacias deben ser ias medidas. La
exactitud del equipo depende de gué iolerancia es permisible sobre 10 gue se
estd midiendo. Un instrumento de medicion usualmente tiene que ser capaz de
medir tan cerca como sea la tolerancia del objeto de estudio. Por 1o que no
tiene sentido contar con instrumentos de alta precision si no se requiere esa
precision para ias operaciones.

Para asegurarse que el equipo de medicidn opera efectivamente y brinda
resuttados contiables, se requiere de:

+ Mantener regutarmente calibrado y ajustado como sea requerido.

» Describir como se logra esto para que los registros estén disponibles io
cual muestre la rastreabilidad de un estandar nacional o intemacional.

s Asegurar que sea posible identificar qué equipo ha sido calibrado y es
adecuado para el uso (etiquetar el eguipo, fecha de calibracion,
préxima cailibracién, etc.)

Todos los instrumentos de medicién y prueba deben estar debidamente
identificados, es decir, s debe establecer si este se encuenira dentro de su
periode de calibracioén, y qué resuliados ofrece. Es posible gue los
instrumentos cuenten con una etigueta de identificacion, donde se establezcan
los periodes de calibracidon, asi como el o los responsables de dicha
caiibracion, ic cual debe estar validado a través de los registres de calidad
correspondientes.
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® . CUANDO?

Si se usa equipo de medicién y prueba para revisar la conformidad con ios
requerimientos del cliente, se necesita considerar como es controlado,
almacenado, utilizado y mantenida su exactitud al nivel reguerido.

La empresa debe asegurar que la frecuencia de calibracion, y la precision del
estandar es la apropiada para el uso de ios equipos actuales y no es excesivo.
Una vez determinado el procedimiento de calibracion inicial no tiene que
permanecer fijo para siempre; puede ser ajustado a la luz de la experiencia, es
decir, controlar los periodos de ajuste y calibracién,

¢=| SQUIEN?

E ;COMO?

EBATA12

El estado de inspeccion y prueba debe ser identificado utilizando medios
adecuados, que indiquen gue la conformidad 6 no-conformidad del producto,
con respecto a la inspeccion y pruebas realizadas. La identificacion del estado
de inspeccion y prueba se debe mantener a través de la produccidn,

T

instalacion y servicio del producto, tal como se establezca en prote
documentados o planes de calidad.

Generalmente los involucrados en realizar las inspecciones y pruebas a
productos, ya sea en recibo, procesc o finales, son quienes a través de un
método de identificacion, establecen la conformidad o no-conformidad de un
producto, e.g. inspéctores de calidad.

Métodos que son frecuentemente usados para identificar el estado de
inspeccién y prueba de bienes fabricados incluye:

+ El uso de efiquetas marcadas;
» Ubicacion fisica;
+ El uso de hojas viajeras,

Una etiqueta de estado o el uso de ubicacién fisica puede ser utilizado para
mostrar, que un producto:

« Esta en espera de inspeccion;

» Ha sido inspeccionado, aceptado ¢ rechazado,

= Ha sido inspeccionade, rechazado y puestic en espera hasta que una
dectsion es fomada concerniente a una accion fuiura;

« Ha sido inspeccionado y liberado bajo una autorizacion concesionada,




CAPITULC 4

Una manera en la cual es posible lievar el estado de inspeccion y prueba es a

traveés del uso de colores:

+ Verde : Materia o producto aceptado y libre para ser procesado.

e Amarillo: Materia o producto en espera de ser evaluado para su
posterior aceptacion, reprocese o rechazo definitivo.

» Rojo: Materia ¢ producto no apio para ser procesado. Debe ser
destruido.

El! método que se adopte en la empresa debe ser descrito en los

% (DONDE? procedimientos para que todos conozcan como funciona. Y en donde éste sea

requerido se tenga pleno conccimiento del por qué de este estado.

El estado de inspeccidn y prueba es la evidencia que las inspecciones y
¢CUANDQ? pruebas realizadas a los productos a través de las diferentes fases del proceso
(recibo, proceso y pruebas finales) se han ejecutado.

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME {4.13)

Rt e R T e s e, A5 A e 3

La empresa debe asegurar que se prevenga el uso de los producios no

9 LQUE? conformes. Se debe definir y documentar la autoridad y responsabilidad para
u la revision y disposicién de productos no conformes. Esta disposicion debe ser

registrada.

Todoes los que sean vean afectados por productos fuera de especificacion
4='- aQUIEN? necesitan manienerse informados del rumbo que deben seguir dichos
I productos, mismo que debe estar establecido en los procedimientos de

calidad. Algunos clientes pueden requerir notificacion de cualguier producto no

conforme y aprobar que acciongs correctivas deben ser tomadas.

En un sistema de calidad, el control del proceso e inspeccidén y prueba son las
COMO? fuentes internas relacionadas con la generacion de problemas por

discrepancias en ios producios. Las quejas de los clientes y el reciamo de

I

garantias (las cuales se cuaniifican cominmenie como PPMS “paries por
milién®) son las indicaciones exiernas mas comunes, mismas que permiten la
planeacion de actividades encaminadas a evitar productos fuera de

especificacion.
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Dependiendo de ia naturaieza de la no-conformidad del producto, debe ser
éste segregado, a espera de la decision sobre las medidas que se deben lomar
al respecto. Técnicas tales como etiquetas rojas de identificacién o
localizacion fisica (area de cuarentena} son de gran utilidad en el control de los
productos no conformes. Véase figura 39.

TARJETA DE RECHAZO
PROGESO D
PRODUCTO TERMINADO D
FECHA: TECNICO:
PRODUCTO: -
DESCRIPCION:

ACCIONES CORRECTIVAS:

RESPONSABLE" FECHA DE IMPLANTACION

Tarjeta de identificacion

Figura 39

Los registros sobre cualguier decision realizada a los productos no conformes

c‘,Df)NDE? deben ser conservados, es decir, mantener cualquier registro de retrabajo o

reparacian, ademas como el resultado de los mismos por escrito.
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® :CUANDO?

Siempre que un producto se encuenire fuera de especificaciones debe ser
segregado y conducido, fal como lo iIndiquen los procedimientos
correspondientes a productos no conformes. Es de gran utilidad establecer un
periodo de tiempo no mayor a 72 h para dar disposicion a los producios
discrepantes, de io conirario se llegaria a dar por olvidado aguellos producios

gue no cumplen con las especificaciones.

dmmientos internos de calidad

FP TR R

{control de productos no conformes)Ademas debe implantar y

cualquier cambio como resuttado de acciones correctivas y preventivas.

Es responsabilidad de todo ei personal involucrado en el sistema de calidad
llevar a cabo ias acciones correctivas y preventivas requeridas por el sistema,
registrande |os cambios realizados sobre ios procedimientos documentados.

Generalmente la persona involucrada en el problema debe dar solucién a esie.

Las acciones comectivas involucran descubrir la causa raiz de un problema en
particular y posteriormente las acciones necesarias para prevenir la ocurrencia
del mismo. Se deben considerar y analizar fodas las incidencias de las no
conformidades. Un ejemplo de un formato de acciones correctivas es el
reporie mostrado en la figura 40.%

Conjuntamente al establecimiento de acciones correctivas, se requiere
considerar el Hevar a la practica las acciones preventivas gue eviten Ia
generacion de problemas. Como resultado de una accidon preventiva, el
manual de calidad, procedimientos, instrucciones y cualguier otro tipo de
documentacion relevanie puede requerir ser modificado.

Los cambios deben ser realizades en concordancia con lo previsto en el
control de fa documentacidon. Un ejemplo para la realizacion de acciones

preventivas se muestra en la figura 41.

% Ford Moator Company, Team Solving Problem Approach.
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REPORTE DE ANALISIS DE PROBLEMAS

Clhiente:

Teiéfono:

Contacto:
Problemz No. Fecha de 1nicio: Fecha de terminacion:
1.- Responsable. No. de parte: Cantidad rechazada:
Miembros del equipo: Departamento Firma

2 - Descripeion del problema

3.- Acciones de contencion: Responsable:

Fecha.

4 - Definir y verficar causa(s) raiz:

S.- implementar acciones correctivas; Responsable.
Fecha.

& - Verificar acciones correctivas: Responsable
Fecha:

7 - ACCIOnes para prevenir ia recurrencia,

Se requiere revisar los siguentes documentos? Fecha estimada

8 - Felcitar al equipe

Formato de acciones correctivas

Figura 40
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REPORTE DE ACCIONES PREVENTIVAS

Localidad: Fecha:
Division: Departamento:

La Accidn Preventiva eliminara catsas potenciales de las No Conformidades en:

Calidad del producto
Desempeifio operacional
Satisfaccion del cliente
Sequridad

Posicionamiento de mercado
Medio ambiente

Otro___ Describalo:

(L]

Causa potencial de la No Conformidad:

Descripcion de proceso actual:

Descripcion del proceso propuesto

Beneficios de la mejora:

Acciones preventivas: Fecha Responsable
Compromiso

Promotor {es) Reviso Aprobo

Seguimiento a iz implantacion y término | Fecha de seguimiento Auditor
de la accidn preventiva:

Formato de accionhes preventivas

Figura 41
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é,} :DONDE?

i CUANDO?

: ies tanto para acciones preventivas y correctivas deben definir
las responsabliidades y autoridades para lievar a cabo dichas actividades.
Registros de problemas y de acciones tomadas deben ser mantenidos. Se
debe dar seguimienio a la accién después de un periodo adecuado para
asegurar que ésta ha sido efectiva. Generalmente un periodo de 2 semanas
puede representar una basc sdlida para dar seguimiento al resultado de
acciones correctivas y preventivas.,

Si es necesario llevar a cabo una accidn preventiva o correctiva, debe ser
documentada y se tiene que dar seguimiento dentro de un periodo de tiempo
razonable para descubrir si esta ha sido adecuada.

SQUIEN?

&_ ¢COMO?

el manejo, almacenamiento, empague, conservacién y entrega del producto,

suministrando métodos que eviten el dano o deterioro.

Es un requisito que se utilicen areas o locales designados para aimacenar y
prevenir que los productos pendientes de entrega se dafien, ademas de definir
pericdos de tiempo sobre los cuales se deben evaluar estos productos,
tomando las medidas necesarias para proteger la calidad del producto.

Principalmente este punto hace referencia a producto terminade, lo cual no
exime la responsabilidad de los insumos considerados para su fabricacidn.
Resulta por eilo indispensable que tanto quien recibe insumos como quien se
encarga de dar el acabado final establezcan el manejo mas adecuado con

base en |os requerimientos va antes mencionados.

El empaque debe ser el apropiado para el producio, para su transporte y uso
final. Adicionalmente, se debe estar consciente de cualguier regulacion con
respecto al empaque. Esto puede requerir “fechas de caducidad”,
mstrucciones de manejo o informacion con respecio a los contenidos para ser
mostrados en el empaque. Adn para aquellos transportes de volumen, se
requiere hacer una revision de que el contenedor es el adecuado y no

contarmina el producto.
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CAPITULD 4

En muchos casos, puede ser requerido que el almacenaje sea rotado en una
base de tiempo regular o cuente con un tiempo de vida de almacenaje. De
aqui que se desamolien los llamados sistemas "PEPS” que representan las
primeras entradas, son las primeras salidas.

Exisien un numero de areas de manejo de materiales, donde pueden surgir
I 2 hi : g,DON DE? Pproblemas que afecten ia calidad del producto. Algunos ejemplos son:

+ Apitado de materiales usandoc montacargas, donde un procedimiento
operative incorrecto puede causar dafio; exceder los pesos
recomendados para apilar puede resultar en trituracién.

« El manejo de liguidos, donde la limpieza del tanque contenedor debe
ser realizada previa al llenado de un liguido diferente, esto en el fin de
prevenir contaminacion.

» Equipo elécrico y electronice, donde practicas de seguridad sobre el
manejo son requeridas para evitar dafio por descargas elecirostaticas.

Donde estos apliquen, los arregios del manejo, almacenamiento, empaque,
conservacion y entrega deben ser registrados en procedimientos.

Una revision periddica de las condiciones del producto en el almacén es

® ;CUANDQ? también un requerimiento. La frecuencia depende de la naturaleza del
producto, mientras mas robusto sea este requiere menor frecuencia de
revision al contrario de productos fragiles.

TS Sy

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD {4:17)

N Sy P s At et R ) e Dt SN

A T 5 T 7

La empresa debe establecer y mantener procedimientas documentados para’

b2 T e

QU E? planear y lievar a cabo audiiorias imernas al sisiema de calidad, las auditorias
son acerca de obtener infamacion, en una forma planeada, de una variedad de

fuenies distintas vy compararias todas para confirmar que las cosas se estan
haciendo de manera apropiada.

Es imporante que ia direccion de ia empresa tieve a cabo una revisién del
resuliado de cada auditoria.

a6



GUIA PARA IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD 1SO 9000

La empresa debe preparar un grupo interno de auditores con la capacidad
suficiente para Hevar a cabo auditorias intermas al sistema de calidad,

designando un lider, encargado de la direccion de la auditoria.

Existe un requerimiento que una auditoria debe ser llevada por “personal
independiente de aquelia que tiene responsabilidad directa sobre ef area.”

Donde una auditoria interna de calidad muestre no conformidades e

inconsistencias, se requiere desarrcllar las acciones correctivas necesarias y

posteriormente llevarlas a cabo. Esto puede ser tan simple como:

o Escribir o revisar un procedimiento;

« Redisenar un formato para incorporar méas informacion; y
» Arreglar la capacitacion de los empleados;

s Mejora en el control de ios documentos:

¢ Modificacién y/o correccion de registros de calidad.

Un resumen o reporte de cada auditoria debe ser realizado, listando los
hallazgos y qué acciones se van a llevar a cabo. El registro no necesariamente
debe ser complejo. Si la auditoria previa recomienda o requiere gue sean
llevadas acciones correctivas, las auditorias actuales deben revisar qué tan
efectivo resuitd el cambio, y esto debe ser registrado.

07 enero 2001
Nombre de tarea Responsable DL [MIM]JfV IS
4.1 Responsabilidad de ia direccion

a

-~

4.7 Control de un produsto suministrado por un chente

4.8 ldentficacién y rastreabilidad

2  14.2 Sistema de catidad

3 {4.3 Revisidon def contrato

4 |4.4 Control del disefio

5 }4.5 Control de ta documentacion y datos 2 ]
B 4.6 Compras

7

3

9

10 |4.10 inspeccion y prueba

11 ]4.11 Control de los instrumentos de medicion

12 |4.12 Estado de inspeccion y prueba

R
oo
4.9 Control del proceso [ oo )
i)
B
R
T

13 |4.13 Control de producto no conforme

4 | 4,44 Accion correctiva y prevertva

Programa de auditoria interna

Figura 42
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é,} :DONDE?

® ¢CUANDO?

SERVICIO

i AR S

ﬂ LQUE?
E ZQUIEN?

Es recomendable estabiecer un “file” de auditorias, donde quede asentado
todo el proceso de auditoria, desde su planeacién, hasta su ejecucién y
seguimiento, esto puede incluir

e Programas de auditorias al sistema;

« Minutas de apertura y cierre de auditoria;
» Hojas de verificacién o chegueo;>

+ Registros de no conformidades;

s Listas de personal auditado;

+ Resumen de auditorias;

ias auditorias deben ser programadas para cubrir todas las actividades
relacionadas con la calidad y iodos los requerimientos del modelo de
aseguramiento de calidad apropiado (véase figura 42). El decidir como
administrar a programacién de las auditorias, frecuencia y aspecios a ser

auditados, pusde considerar los siguientes factores:

« ;Existe algin tipo de procedimiento compiejo o proceso el cual pusde
jusiificar auditorias individuales?

- ¢ Existe algan tipo de tendencia en ciertas areas de la empresa, la cual

tenga que ser auditada?

Cuando asi se reguiera la empresa debe establecer y mantener

s documentados para realizar el servicio referente al bien

ofrecido, y verificar que éste cumple con los requisitos especificados.

Empresas las cuales fienen la meta definida de brindar un servicio en
particular deben contar con el personal apto para dar el servicio. Registros
sobre la aptiiud y/o capacitacion del personal deben ser mantenidos como
evidencia de capacitacion.

30 .
El anexo 2 de este irebajo presanta un ejempic de como puede ser disefiada una iista de verificacion.
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Al ftratar con las actividades de servicio, se necesita documentar
& ;COMQ?  procedimientos los cuales establezcan los siguientes aspectos:

» Provisiones generales de un programa de servicio;

+ Planear las actividades de servicio;

» Personal reguerido y los requerimientos de capacitacion;
» Administracién de piezas de repuesto;

+ Preparacion de instrucciones de servicio;

s Registros de las actividades de servicio.

Los diferentes tipos de servicios deben guedar establecidos en registros tales

c',DONDE? como cumplimiento de una garantia, asesoria, etc. Es de suma importancia

que se pueda contar con registros que evidencien si el servicio requerido se
encuentra dentro o fuera de las expectativas del dliente. Esto representa una
excelente base para el inicio de acciones correctivas y preventivas.

Cuando se provee un servicio es importante recordar gue cualguier no-

¢CU ANDQO? conformidad de un producto debe generar una sistema de accion correctiva
para que la razdn de la falla pueda ser identificada. El servicio puede y debe

ser programado con base a un requerimiento © especificacion de producto.




CAPITULO 4

4.2. CERTIFICACION ISO 9000

Una vez finalizadas las tres fases de implantacién del sistema de calidad anteriormente propuesto, la
empresa se encuentra lista para lievar a cabo la cerdificacién del sistema de calidad. por lo gue a
continuacién se presenta un breve planieamienio sobre lo gue es la certificacidon de un sistema de
calidad para una PYME..

Como primer punfo se debe entender que existen dos tipos de cerfificacién: una es llevada a cabo por
los clientes potenciales de la empresa y 1a otra por una parte independiente, es decir, por un organismo
de certificacion independiente. La cual sigue generalmente los siguientes pasos:

1. Solicitud formal por parie de la empresa hacia el organismo de certificacion.

2. El organismo de certificacion revisz el manuai de calidad, con el fin de establecer que tan bien
describe lo gue pasa al interior de la empresa contra lo gue la norma establece. Donde existan
diferencias puede que se tenga que hacer modificaciones al manual de calidad, o bien generar
procedimientos de calidad adicionaies, todo esto con base en un reporie escrito como resultado

de la revision.

3. El organismo de cerfificacién pude llevar una pre — auditoria de revisién o ir directo a la auditorfa
de certificacion.

4. En la auditoria de cerlificacion, el auditor (v puede ser mas gue ung) usara el manua! de calidad
y cuaiguier procedimiento de calidad como guia de como [a empresa opera. Las paiabras
operativas del auditor seran “Muéstrame”. E! auditor buscara registros, documentos, u otra
evidencia objetiva para ver que se estd haciendo lo que el manual / procedimientos indica que

se hace.

5. Donde sean encontradas inconsistencias (no conformidades) del sisterna de calidad, 1a accidn a
tomar por parie del audiior depende de gque tan graves sean esias. Por lo gue las puede
clasificar no conformidades menores y mayores, estando [a posibilidad laiente de quedar
pendienie a cerfificacidn. En el caso de no encontrar ne conformidades la cerificacion puede
ser emitida, quedando pendiente una rectificacion en conjormidad con |z siguiente auditoria.

8. Una vez que la ceriificacion es otorgada, el organismo de certificacion lievard auditorias de
mantenimienio det sistema de calidad sobre un periode para el cual 1a certificacion es valida.
Estas auditorias no son tan exhaustivas, por lo gue no es necesaric que todo el sistema de

calidad sea evaluado en cada auditoria de mantenimienia,

7. En el caso de surgir no conformidades mayores durante alguna de las auditorias de

mantenimiento, ia certificacion puede ser anulada.
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Dbviamenie el proceso anteriormente planteado no seria posible si no se consideran los siguiertes

1spectos:

b. Un declaracion de que la empresa se compromete a dar cumplimiente total a los requerimientos

de la norma aplicable, adernas de trabajar en los siguientes aspectos: Difundir a través de todos

ios niveles de ia empresa el proposito de la certificacion, esto con el fin de que se genere un

ambienie de mejora que pemmita tener bien definidos los procesos sobre los cuales no se

permiten variaciones de calidad, teniendo como resuitado e compromiso de todos los

involucrados en el proceso de certificacion,

b. Se debe hacer énfasis sobre los beneficios que se pueden obiener ai momento de certificar el

sistema de calidad, como pueden ser los siguientes:

- Mayor aceptacion de sus productos.

- Facilidad de entrar en mercados internacionales.

- Mejor relacién proveedor-cliente.

- Tendencia de hacer negocios entre empresas con certificacién 1SO.

c. Finaimente la empresa debe considerar el invertir en promedio $ 3,100.00 USD por conceptos

de certificacion, o cual para muchas PYME'S puede causar un obstaculo importante.

PR Metodologia - iempo de realizacion -, Costo-total USD 1
Revisidon de documentacion 1 dia $200.00
Reporte $200.00
Pre-auditoria

1 - 9 empleados 1 dia $900.00
Auditoria de certificacion

1- 9 empleados 1 dia $900.00

10 - 19 empleados 1.5 dias $1,350.00

20 - 29 empleados 2 dias $1,800.00

30 - 80 empleados 3.5 dias $3,150.00
Seguimiento

1 - 60 empleados 1 dia $900.00

M
Fuente ABS Quaitlty Systems, 01/201

Costos promedio de certificacion 1SO 9002™"
Tabla 10
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CAPITULO 4

4.3. CONCLUSIONES

El éxito de un sistema de calidad no sdlo depende de la implantacién de un manual de calidad,
procedimientos documentados, registros de calidad, eic. sino que es necesario considerar los requisitos
de ia norma aplicabie y hacer gue esios funcionen de manera adecuada dentro de la empresa, o cuat
conduce la mayoria de ias veces a errores de interpretacion. De agui que la guia presentada en este
capitulo haga énfasis sobre |a base de tres fases de implantacién de como una PYME debe cubrir estos
requisitos a fin de establecer los procesos dentro de los requerimientos de la norma, considerando la
administracion de las actividades relacionadas con la empresa, 10s procesos relacionados con la
empresa vy las actividades soporie de la empresa, que las PYME'S de alguna manera vienen realizando, y
gue sin embargo no encuentran la relacion con los requerimientos de fa norma. Por esto el hacer uso de
la guia permite a cualquier persona interesada en establecer un sistema de este tipo conocer més acerca
de las directrices, estructura y organizacion gue lleven al logre de los objetivos de calidad al corio plazo.
Sin olvidar que ta guia agui propuesta es tan solo un ejemplo de cémo hoy en dia un sistema de calidad
puede ser administrado.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los constantes cambios en politica econémica gue se presentan no sélo en México, sino en un mundo
cada dia mas competitive, aunado a los diferentes cambios sociales, lleva a diferentes empresas de
diversos tamafos y sectores industriales al establecimiento de estrategias de crecimiento basadas en ia
calidad e innovacion de los bienes o servicios que proporcionan. Siendo por lo general las pequefias y
medianas empresas (PYME's) las mas afectadas en este sentido. Se debe recordar que para la mayoria
de las PymE's, el cambio es una manera de vida y representa el reto de reestructurase con el fin de
permanecer tanto en ios mercados internacionales como nacionales, de aqui que una PYME requiera ser
innovadora, flexible y sobre todo ofrecer productos a bajo costo y con alta calidad. Cierto es que hoy en
dia el término calidad se interpreta de muchas formas bajo diferentes enfoques. Si bien por calidad
entendemos el cumplir 0 exceder Jas expeciativas de los clienies y, sobre tode, la oferta de los
competidores, es evidente la necesidad de entrar en ios procesos de mejora continua, asi como
establecer un cambio radical en la forma de administrar las empresas, dando comienzo en el desarrollo
de habilidades de mejora, para posteriormente trasladar las habilidades en habitos cotidianos de mejora,
lo cual reguiere de objetivos claros, dimensionamiento de los retos tecnologicos y la existencia de un
clima de innovacién y mejora continua dentro de la empresa.

En México, como parte de la sustitucion de productos locales por importaciones mas baratas y de mejor
“calidad”, actualmente se importa una gran parte de cada ddlar que se exporta. Ahi se tiene un enorme
potencial de reactivar la microeconomia a través de una mayor actividad en las PYME's, ya sea
exportando directamente o bien produciendo componentes y sub-ensambles para las empresas
exportadoras. La restauracion de esta cadena productiva en México es clave, y requiere de elevados
estandares de calidad orientados a la confiabilidad de los bienes o servicios, de aqui que se establezca
como objetivo el desarrolio de sistemas de calidad con base en ta normativa 1SO 9000, dado su caracter
intermacional.

Por lo anterior, el presente trabajo propone una enfogque de coémo hoy en dia una PYME puede enfrentar el
reto de implantar un sistema de calidad efective con base en ia normativa 1SO 8000, la cual debe
ademnas, representar un cambio profundo en la forma de hacer negocios en una PYME ya que la calidad
dentrc de cualquier organizacion no so6lo representa una introduccion rapida acerca de los sistemas de
calidad, la calidad debe ser parte de ta cultura organizaciona! que va desde la creacion de sistemas de
control que permitan reducir la variacion en los procesos, pasandc a través del aseguramiento de la
calidad gue permita evidenciar que los procesos se encuentran bayo control, y llegando hasta la
administracion total de la calidad, en la cual todos los involucrados en el proceso productivo de la
empresa cuenten con responsabilidad definida y establecida, promoviendo ios procesos de mejora

continua y un invoiucramento general de los imeresados en el desarrollo productivo de la empresa Por 1o
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que al tomar como referencia la normativa 1ISO 8000, se cuenta con un instrumento efectivo que engloba
la actuacién central de los procesos bajo una estructura de pariicipacion y estandarizacién basica que

considera:

Decir lo que se hace
Documentar o que se dice que se hace

Hacer lo que se dice que se hace

Mejorar lo que se hace

Uno de los problemas clave en la implantacién de un sisterna de calidad para una PYME con base en ia
nomativa SO 900 es su elevado costo, no sdlo el monetario, sino ademas el tiempo de la empresa, ya
gue toman de 6 meses a dos afios, un promedio de 18 meses el implantar este {ipo de sisiemas, gue
para muchas PYME'S e5 un plazo muy largo, mas alld de sus horizontes de planeacion. Quizas otra
barrera todavia mas dificil de superar es que se requiere de dos ingredientes: disciplina y confianza. Por
esto, que la presentacion de la guia de implantacion propuesta en el capitulo 4, ademas de cubrir los
requisitos propios de la normativa, toma en consideracion los factores criticos a considerar para lievar con
éxito a implantacion del sisiema, y que es resultado de !a experiencia en ia implantacién de sistemas de

calidad en diferentes empresas, ya sea del ramo manufacturero o de servicios.

Es importante que no se olviden durante la fase de implantacién, algunos de los problemas tipo
encontrados cominments en las empresas relacionadas con sisternas de calidad, y que se relacionan
con la incapacidad de los empleados por relacionar las actividades del dia a dia con los procedimientos
documentados, y su poco interés en el sistema de calidad. (Lo consideran burocrético), generaimente
resultado de la falta de un soporie gerencial relacionada con el apoyo en el suminisiro de los recursos
tanto econdmicos como humanos, debido a una definicion pobre de visiones y metas que origina que los
empleados dificilmente se involucren con las metas y objetivos de calidad y mucho menos sepan
adaptaric a las circunstancias. Esto por la poca © nula comunicacion, dadas las caracteristicas
operativas, a veces se trabaja por areas “individuales” quedando a un lado la integracién de equipos de
trabaio a lo largo de toda {a organizacion, lo que conduce a una inhabilidad para sostener las ganancias
obtenidas. Cominmente los logros que se esiablecen son rapidamente olvidados. {Auditorias de calidad,
manual de calidad, procedimientos, registros, ete.) Finalmente un punto que se debe considerar y resulia
vital en el buen desempeiio del sistema de calidad es la falia de motivacion at personal, ya que si en
aiguna de las etapas, ya sea de iniciacion, desarrolio o0 maduracion del sistema, no se tiene ia motivacion
suficiente para continuar, el sistemna corre e riesgo de quedar en manos de unos cuantos y no brindar
resultados concretos en ios tiempos establecidos.
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ANEXOS

ANEXO

TECNICAS Y HERRAMIENTAS DE
SOPORTE PARA LA MEJORA
CONTINUA

Las decisiones basadas en el andlisis de situaciones y datos juegan un papel importante en los proyectos

y actividades de mejora de calidad. E} éxito en las actividades y proyectos para la mejora de la calidad es

lograde a través del uso adecuado en la aplicacion de herramientas y técnicas desarrolladas para este
propgésito.

A. HERRAMIENTAS PARA DATOS NO NUMERICOS

Algunas decisiones para la mejora de calidad pueden estar basadas en datos no numéricos. Tales datos
juegan un papel importante en el estudio de mercado, investigacion y desarrolio, y en decisiones
gerenciales. Para estos casos se debe hacer mano de herramientas apropiadas para procesar
adecuadamente esta clase de datos y transformarios en informacién il para la toma de decisiones.

ANEXG | TECNICA OHERRAMIENTA [~ — APLICACIONES . . ...

RN A

. Colectar datos srstemat:camente con el fn de
1.1 Formato de coleccion de datos

obtener una clara vision de los hechos.

Identificar posibles solucicnes a problemas vy
1.2 Lluvia de ideas oportunidades potenciales de mejoramiento de
calidad.

Establecer las causas comunes y especiales de
1.3 Diagrama causa efecto vaniacion de un proceso, sobre [0s elementos

principaies del procesc mismo.

. . Descritsr un proceso existente.
1.4 Diagrama de fiujo

Disefiar un NUevVo proceso.

Herramientas para datos no numeéricas
Tabla A1
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Cada técnica o herramienta se presenia en el siguiente formato:

Aplicacion: El uso de la {écnica o heframienta en el mejoramiento de iz calidad.
Descripcion: Una breve descripcion de la técnica ¢ herramienia.
Procedimiento: El procedimiento paso a paso para el uso de la técnica o herramienta.

Ll A .

Ejempio: Un ejemplo del uso posible de Ia técnica o hemmamienta, en el campo de la mejora de
calidad.

El modo de adoptar e implantar estas técnicas y herramientas dependen de diversos factores tales como:
cultura, tamafio, naturaleza de la organizacién, el tipc de producios o servicios ofrecides, ast como los
requerimientos de {os mercados y clientes.

1.1. FORMATO DE COLECCION DE DATOS

1. Aplicacién

Un formato de coleccién de datos es usado para colectar datos sistematicamente y obtener una hecho
claro de la realidad.

2. Descripcion

El formato de coleccién de datos es una tentativa para la coleccion y registro de datos de manera
consistente gque facilita el analisis.

3. Procedimiento

a) Establecer un proposito especifico para a coleccion de los datos.

by Identificar los datos requeridos para tograr el proposito.

¢) Determinar como los datos son analizados y por quién (herramientas estadisticas)
dy Construir i formato para recolectar ios datos.

e) Llevar una prueba piloto con el formato, colectando y registrando aigunos datos.
f) Revisar y cambiar el formaio de ser necesario.

4 Ejempio

La tabla de frecuencias consiste sn representar la relacidon entre los valores de la caracteristica
controtada, agrupada en sus correspondientes intervalos o marcas de clase, y sus comespondientes

frecuencias,

De esta manera podemos encontrar e siguiente formato, sobre el cual es posible llevar a cabo la
recoleccion de datos:

La tabla A.2 muestra la distribucidn de frecuencias proveniente de un expenmento.
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FRECUENCIAS
intervalos Marcas de Tabulacion Frecuencia Frecuencia Frecue-ncia
Clase Acumulada Relativa
545-555 5,50 I 1 i 0,02
555-565 580 i 7 8 0,14
565-575 5,70 HE 1) 11 1S 022
575-585 580 HTVRHIFERTI] 15 34 630
585-585 590 It 2] 43 0,18
585-8605 8,00 e 5 48 0,10
605-6,15 6,10 I} 2 80 0,04
TOTAL. 50 1,00
Realizd: Departamento.
Reviso, Fecha'

Forma de coleccion de datos

Tabla A2

1.2. LLUVIA DE IDEAS

1. Aplicacion

La lluvia de ideas es usada para identificar posibles soluciones a problemas y oportunidades potenciales
de mejoramiento de [a calidad.

2. Descripcién

La lluvia de ideas es una técnica para desarrollar el pensamiento creativo de grupo que genera y

posteriormente clarifica una lista de ideas relacionadas con 13 solucion de un problema.

3. Procedimiento

Dos fases estan involucradas:

a)

Fase de generacion

Todos deben participar;

Cada mimbro del equipo toma un turno en secuencia, estableciendo una sola 1dea;

No debe haber critica, discusion o irrupsiones;
No debe haber comentarios:

El facilitador presenta la tematica de la lluvia de ideas, y el prop6sito de ta sesion de lluvia de ideas
tiene su fundamento en:

Las ideas son registradas en un lugar donde los miembros del equipo puedan verlas claramente;

Ei equipo acepta corazonadas no relacionadas.
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« Las ideas se desarrollan partiendo de ias ideas de Ios demas;

+ El proceso contindia hasia que no se dejen de generar mas ideas.
Aqui el objefivo es generar tantas ideas como sea posible.
b) Fase de clarificacion
E! equipo revisa ia lista de las ideas para asegurar que todos las entiendan. La evaluacion de las
ideas ocume cuando la sesidn de iz lluviz de ideas sea completada.
Thm——
4. Ejemplo

Participacién del personal en la disponibilidad de herramental de trabajo, en Ia industria metalmecénica.

a) Fase de generacidn de ideas:

1. Herramientas especiales 13. Falta de procedimientos

2. Herramientas gastadas 14. No se controla salida de herramientas
3. Falta de control de herramientas 15. Hurto de herramientas

4. Falta de repuestos 16. No hay para nuevos empleados

5. Herramientas corroidas 17. No existe un almaceén central

8. Herramental insuficiente 18. Excesivo papeleo

7. Falta de areas de almacenaje 18. Uso inadecuado del espacio de piso
8. Faita de limpieza en ias areas 20. No hay renovacion

g, Herramientas sucias

10. Herramientas amontonadas

11. Se prestan hemarmismas

12. Exceso de equipo

Fase de generaci6n de ideas
Tabla A2

b} Fase de clarificacién:

En esia fase se deben descartar aguellas ideas que no contribuyen en la solucion del problema y

Onicamenie hacer referencia a las ideas que deben ser consideradas para la solucion del problema.

1. Faita de espacio para almacenar 4. Limpieza del area
2. Coniro} de herramientas 5. Practicas de irabajc
3. Numero de herramientas 6. Procedimisntos

Fase de clarificacion
Tabla A4
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1.3. DIAGRAMA CAUSA EFECTO
1. Aplicacion
Un diagrama causa — efecio es utilizado para:

- Analizar relaciones causa — efecto
- Comunicar relaciones causa —efecto; y

- Facilitar la solucién de problemas de un sintoma a una causa a una solucion.

2. Descripcion

Un diagrama causa — efecto es una herramienta utilizada para el desarroilo del pensamienio y despliegue
de las relaciones entre un efecio dado (e.g. variaciones en las caracieristicas de calidad) y su causa
potencial. Las posibies causas potenciales son organizadas en categorias mayores y sub—categorias
para que de esta manera el despliegue establezca un esqueleto de pescado. De aqui que la herramienta
también sea conocida come diagrama de hueso de pescado.

3. Procedimiento

a) Defina el efecto clarc y conciso.

D) Defina la categoria superior de las causas posibles.
Factores a considerar incluye:

- Sistemas de datos e informacidn,
- Ambiente,

- Equipo,

- Materiales,

- Mediciones,

- Metodos,

-  Gente.

c) Se comienza a construir el diagrama definiendo el efecto en un rectangulo sobre el extremo

derecho del diagrama y posicionando las categorias mayores como entradas a la caja del efecto
(vease figura A.1)




AN —
* )| ‘
r 7 > EFECO
/
/ I
/ {
/ /
/ i
/ /
| Cotegrim | D Categeriz
e —
Figura ALt

d) Desarrolle el diagrama segregando las categorias y escribiendo en [os siguienies niveles las
causas, coniinuando desde los niveles de orden mayor. Un diagrama bien estructurado no debe
tener ramificaciones menores de dos niveles y muchas con tres o mas niveles {véase figura A.2)

Causa
Nive!l 1

Categoria Categoria . Causa
. Nrvel 2

Causa
Nivel 3

EFECTO

Categoria Categoria

Figura A2

e) Se selecciona e identifica un numerp pegueno (de 3 a 5) de las causas de los niveles mas altos
que tengan mayor influencia en el efecto y reguieran una accidn futura, tales corno coleccién de

datos, control, etc.

Un método afiernativo para construir un diagrama causz - efecto consiste en establecer todas tas
posibles causas a través del uso de la liuvia de ideas, posteriormente organizarias dentro de
categorias y sub—categorias usando un diagrama de afinidad. En cierfos casos, listar los pasos
principales del proceso como categorias principalies resulta ventajose; un diagrama de flujo es
usualmente utiiizado en la definicidn de estos pases. Una vez construido, el diagrama puede
convertirse en una herramienta viva con un refinamiento futuro, el diagrama es usuaimente
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construide por grupos o equipos mutltidisciplinarios de frabajo, sin embargo, puede ser realizado de
manera individual con el debido conocimiento y experiencia.

4. Ejemplo

Desarrolio del diagrama causa — efecio en el controt de la herramienta en el piso de trabaio.

MAQUINARIA MATERIALES

\‘ Distribucioén

Calidad de la
herramienta \
/q / Falta de Herrarmientas
repuestes corroidas . A
. i Insuficientes Altnacén Herramientas
Herramientas Metramientas central  insuficientes
especiaies gastadas

Mantenimiento de
la herramienta

o CONTROL DE

X HERRAMIENTA
Descuido L Practicas de
»/ Malos habitos Safida de s trabajo
/ / \ herramientas N / \ \
Fuera de Bajo ] Préstamo de  Ubicacion de
sitio lave Amordonadas =~ Sucias No hay programa hemamientas  hemamientas
de renovacion
Hurto de »

herramientas Cajas privadas de

hemamientas

MANO DE :
OBRA METODCS

Diagrama causa — efecto
Figura A3

1.4. DIAGRAMA DE FLLUJO
1. Aplicacion
Un diagrama de flujo es usado para:

- Describir un proceso existente, ¢

- Disefar un proceso nueva.
2. Descripcion

Un diagrama de flujo es una representacion pictorica de la secuencia de pasos en un proceso. Es (til
para nvestigar oportunidades de mejora a través del eniendimiento de cémo trabaja aciuaimenie el
proceso Al examinar céme diversos pasos en un proceso inieractian, uno puede frecuentermnente cubnr
fuentes polenciales de problemas Los diagramas de fitjo pueden ser aplicados a todos ios aspectos de

cualguier proceso, desde el flujo de matenales hasta los pasos requendos para realizar una venta o dar
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servicio a un producto. Los diagramas de flujo son construidos con simbolos facilmente reconocibles.

Simbolos cominmente utilizados son ilustrados en la figura A4

v

Para mostrar la
direccion del flujo
de una actividad a
un paso posterior

Comienzo y Descripdién de
final del proceso la actividad Conector
Toma de
decisidn

Simbolos de diagramas de fiujo
Figura A.4

3. Procedimiento

3.1 Descripcion de un proceso existente

a) ldentifique el comienzo y final del proceso.

by Observe el proceso entero de inicio a fin.

¢y Defina los pasos en el proceso (actividades, decisiones, enfradas, salidas)

d) Construya un borrador del diagrama de flujo que represente el proceso.

e} Revise el borrador del diagrama de flujo conjuntamente con la gente involucrada en el proceso.
i Mejore el diagrama de flujo basado en esta revision.

gy Verifigue el diagrama de flujo contra el proceso actual.

3.2 Diseiio de un proceso nuevo

a) ldeniifique ef comienzo y final del proceso.

by Visualice los pasos g ser realizados en el proceso (actividades, decisiones, entradas y salidas)
c) Defina los pasos en el proceso {actividades, decisiones, entradas y salidas)

dy Construya un borrador del diagrama de flujo que represenie el proceso.

g) Revise el borrador del diagrama de flujo conjuntamente con la gente involucrada en gl proceso.
f) WMejore el diagrama de flujo basado en esta revision.
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. Ejemplo

| diagrama de flujo rostrado en ia figura A.5 representa el proceso para fotocopiar un documento.

Ejempilo de un diagrama de fiujo

Figura AS
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B. HERRAMIENTAS PARA DATOS NUMERICOS

Donde sea

posible, las decisiones para la mejora de la calidad deben basarse en datos numéricos.

Decisiones con respecto a las diferencias, tendencias y cambios en datos numéricos deben basarse en la

interpretacion estadistica adecuada.

Diagnostico para e\faiuar la estabilidad del|
!
] | Proceso.
] ] | Control: para determinar cuandc un proceso
i 15 }Gréﬁca de control 1requiere ser ajustadc y cudndo requiere!
@ { ’ permanecer Como esta. [
! i | Confirmacion: para confirmar una mejora en e[!
|
| ‘ proceso. )
: |
Mostrar la variacion de los daios. Ademas de
1.6 Histograma comunicar visualmente el comportamiento det
proceso.
P Mostrar, en orden de importancia, la contribucion
1.7 Diagrama de Pareio
de cada elemento en ei efecto total.
) ) » Descubrir y confirmar la relacidn entre dos
1.8 Diagrama de dispersion ) .
conjuntos de datos asociados.

Herramientas para datos numérices
Tabla A5

De igual manera que las herramientas para datos no numéricos, cada técnica o heiramienta se presenta

en el siguiente formato:

Lol

Aplicacion: Ef uso de la técnica o herramienta en el mejoramiento de la catidad.
Descripeion: Una breve descripeian de la técnica o herramienta.

Procedimiento: El procedimiento pase a paso para e uso de la téenica o heramienta,
Ejempio: Un ejemplo del uso posible de la tecpica o herramientia, en ef campo de ia mejora
de calidad.
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5. GRAFICA DE CONTROL
. Aplicacién
na grafica de control es utilizada para los siguientes propdsitos:

a) Diagnobstico: para evaluar la estabilidad del proceso.

hy Control: para determinar cuando el procesc reguiere ser ajustado y cuando debe ser dejado
COMao esta.

¢} Confirmacion: para confirmar una mejora en el proceso.

.. Descripcion

Ina gréfica de control es una herramienta para distinguir variaciones debido a causas especiales o
isignabtes a variaciones inherentes de un proceso. Variaciones ocasionales se repiten aleatoriamente a
ravés de ciertos limites preestablecidos. Estas variaciones debido a causas asignables o especiales
ndican que algunos de los factores que afectan al proceso se deben identificar, investigar y llevar a

sontrol.

_a construccion de graficos de control tiene su fundamento en la estadistica. Los graficos de control
Jtilizan datos operativos para el establecimiento de limites, dentro de los cuales observaciones futuras
son llevadas a cabo, para deferminar si el proceso permanece estable sin la presencia de causas

especiales o asignables.

.

Diferentes graficas de control

Las gréficas de control son graficas poligenales que muestran en el tiempo el estado del proceso. Se
marcan fos resultados de {a vanabie a observar en un esquema previamente determinado, que contiene
una linea central ¢ media y una finea hacia arriba y otra hacia abajo, que son los limites de control

supernor (LSC) e inferior (LIC), respectivamente.

------ Ceemeeeoeoo 1SC

Lirmea Central.

Las graficas de control son elementos indispensabies en manos de guienes deben de resolver los
problemas que se derivan de las especificaciones de calidad que presentan las variables, por que

proporcionan informacion sobre:

« [ intervalo de variacion en @l que basicamente se mueve la caracteristica de calidad.

= {a consistencia de {a reaiizacién.
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» El nivel medio de la caracteristica de calidad, cuyo conocimienio es basico en la toma des

decisiones.
Las graficas de control se usan, enfre otras cosas:

a} Para verificar que los datos obtenidos poseen condiciones semejantes.
by Para observar el proceso produciivo, a fin de poder investigar las causas de un comportamiento
anormal.

Existen diferentes graficas de control en funcidén de la variable a2 observar y del proceso a controiar.
El proceso a confrolar puede depender:

¢ De una variabie.

« De caracieristicas nominales llamadas atributos.

Las graficas de control mas utilizadas son las siguientes:

Por variables:

. )_{ R Promedios ¥ RanQOS_ e X-R Lecturas individuales.

« X-R Medianas y Rango. .« X-8 Medias y Desviacion Estandar.
Por Atributos:

« P Porcentaje de unidades defectuosas.

s Np Cantidad de unidades defeciuosas.

. C Namero de defectos por unidad.

3. Procedimianto

a) Seleccione ta caracteristica para apiicar un grafico de controi.

b) Seieccione ei tipo apropiado de grafico de control.

¢) Decida el tamafio de los subgrupes, asi como 1a frecuencia en el muestreo de los mismos.

d) Coleccione y registre tos datos de al menos 20 a 25 subgrupos, o ulilice los datos previamente
registrades.

e} Calcule las estadisticas, las cuales caracterizan a cada muestra de subgrupo.

f)y Calcule los limites de control basado en las estadisticas del muestreo de los subgrupos.

g) Construya una grafica y dibuje las estadisticas del muestrec de los subgrupos.

h) Examine los punios graficados fuera de los iimites de conirol y

iy Decida una accidn futura.

Requisitos del grafico de control

Los reguisitos necesarios para la construccion de un grafico de control son los siguientes;
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. Definicién del proceso

| proceso debe ser definido inequivocamente, tanto en lo que respecta a las especificaciones del
roducto como a los elementos que afectan directamente (manc de obra, maquinaria y equipo,
sateriales, métodos y entorno)

1. Definicion de las condiciones del proceso

*ara realizar el estudio, fos parametros def proceso deben ser ajustados de forma que se obtenga la
naxima homogeneidad de salida, evitando toda la variacion innecesaria. Esio se puede conseguir
nediante estudios previos gue detecten los problemas mas evidentes.

.. identificacion de fas caracteristicas a confrolar

Jna vez que se tienen definidos el proceso y el resultado del mismo, es necesario identificar jas
caracteristicas mas representativas a controlar que tengan refacion con el proceso.

Para ello es necesario:

s Revisar los requisitos del cliente, tanto interno como extemno, y determinar cudies van a ser
afectados por el proceso.

« S algunos resultados son dificiles de medir, tratar de corretacionarios con ofros, cuya caracteristica
sea de facil medicion.

d. Definicion del sistema de medicion

Cada caracteristica a controlar en el proceso debe tener definido: el método de medicién, el lugar donde
debe medirse y la responsabiiidad de ia medicion.

Cuando sea posible, conviene controlar caracteristicas que puedan ser medibles (vanables), ya que
permiten utilizar los metodos estadisticos mas eficientes y que proporcionan mas informacion que 1os
atributos

En algunos casos, incluso, puede ser posible transformar caracteristicas de atributos en variables
mediante la utilizacion de escalas de graduacion.

e. Toma de datos

El siguiente paso es (a toma de datos, en la cantidad, agrupacion y frecuencia definida, para las
caracteristicas objefo de estudio, de forma gque ios datos puedan ser representados graficamente. Este
paso es aplicable tanto a variabies como a atributos

La representacion de los datos debe ser hecha de acuerdo a un plan de recopilacion y de registros de
datos, que incluye.




Tamafio de la muestra. Los datos representados en el grafico corresponden a subgrupos eiegidos
de forma que las unidades del mismo subgrupo tengan la maxima posibilidad de ser producidas en
iguales circunsiancias y, por tanto, 12 variabilidad deniro del subgrupo se debe a causas comunes
de variacidn. De esta forma se obtiene la maxima eficiencia del grafico de condrol.

Frecuencia de muesireo. Al fijar una determinada frecuencia de muesireo se trata de detectar los
cambios que se producen en el proceso a través del tiempo, debido fundamentaimente a causas
especiales de variacion. Si la frecuencia de muestrec es muy alta, la rapidez en la deteccion de
cambios en el procesc es mayor, pero también lo es el costo de la inspeccidn.

Namero de muestras. El nimero de musstras necesario debe ser suficiente para asegurar que las
principales causas de variacion tengan oportunidad de manifestarse vy que la inferencia estadistica
que se pueda realizar sea valida.

Si existen datos histéricos factibles del proceso, pueden ser utilizado para el calculo inicigl de los
limites de control.

Registro de datos. El grafico de control debe ser elahorado de forma tal que facilite el registro de
los datos. Las medidas deben poder ser realizadas facilmente, sin errores y si es posible, con
instrumentos que registren los datos sutomaticamente,

. Calculo de los limites de control

Los limites de control se determinan a partir de los datos y refiejan la variacion que hay si la dnica

variacion existente procederia de causas comunes. Estos limites son dibujados en el grafico.

g. Control del proceso

Se cornienza a representar en el gréfico los datos de las muestras de produccidn siguienies = las

utilizadas para la determinacién de los limiies de control.

La aparicion de puntos fuera de los limites de control indica ia existencia de causas especiales de

variacion. En este caso, hay que tomar las acciones commeciivas necesarias para eliminar los puntos fuera

de control, tomando como referencia los siguientes comportarnientos anormales:
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PUNTOS FUERA DE CONTROL

\ / uex

8i hay uno o mas puntos fuera de los limites

CORRIDA

LSCx

LICx

de control. Es la sucesidn de 7 purntos o mas por debajo ©
por arriba de la media.
TENDENCIA ADHESION A LA MEDIA
] LSCx LSCx
:\R
LA ; (AT
S N o N N

Es la sucesion de 7 puntos o mas,
ascendentes ¢ descendentes a 1o ancho de los
fimites de control.

LICx

Cuando €l 68 % de los puntos graficados ¢
17 (2/3) puntos conseculivos caen dentro del
tercio medio (T.M.) cerca de la media.

ADHESION A LOS LIMITES

LSCx
i .~ 7 — o
TRy N SR N
. | ' .
X
Ld
i s /7,-\. -
Ty ‘\‘/’\:J N LICx

Si el 30% de ios punios graficados caen dentro
dei tercio superior (T.3.) o inferior (T.1.) cerca
de los limites, ¢ si dos o tres puntos
consecutivos caen dentro del tercro cercano a

los limites.

CICLOS O PERIODOS

LSCx
S N . )
. \ ) \i - x
5, [ o \\‘\ "
(] . L] . w
LICx

Es cuando los puntos se mueven hacia arriba
y hacia abajo repitiéndose a intervalos

semejantes.

Regla de los seis pasos

Figura A6
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4. Ejemplo

Veinticinco muestras de tamafic n = 5 fueron recolectadas para construir un grafico de medias X . las

siguientes muestras de medias y rangos fueron calculadas de esos datos:

Muestra Media Range Muesira Media Rango Muestra Media Rango

1 802 72 10 853 71 18 758 99

2 791 9.0 11 777 98 18 781 6.0

3 832 47 12 823 107 20  Bl4 T4
4 810 56 13 795 92 21 817 104
5 776 101 14 831 102 22 808 9.1

6 817 86 15 796 78 23 784 7.3

7 804 44 16 800 8.1 24 786 80

8 775 62 17 832 84 25 818 76

9 798 7.9 )

Tabla A6

a. Calcule la media de las medias de las muesiras, y la media de los rangos de las muestras.

X =807

R=179

b. Calcule y grafique la linea central y ios limites superior & inferior de }a grafica de control.
Limite Superior de Control = X + AR

Limite Inferior de Control = X — 4, R

Paran=35 Ax =0.577

Por lo gue se iiene:

Limite Superior de Control = 80.7 + 0.577(7.8) = 85.2583
Limite Inferior de Control = 80.7 - 0.577(7.9) = 76.1417

c. Calcule y grafigue los iimites de las zonas A, B y C, de la grafica de control.

Zona A-B
o . = 2,5
Limite Superior= X -1»:(142 R)
3

Limite inferior= X — —(Az F)

b

Ly
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Limite Superior = 80.7 + 0.666((0.577)(7.9)) = 83.7388
Limite Inferior = 80.7 - 0.666((0.577)(7.9)) = 77.6611

ZonaB-~-C

Limite Superior = X+ %(Az R)

Limite Inferior = X — %(A2 ﬁ)

Lirnite Superior = 80.7 + 0.333((0.577)(7.9)) = 82.2194
Limite inferior = 80.7 + 0.333((0.577)(7.9)) = 79.1805

d. Grafique los 25 puntos de las muestras sobre la grafica de control y determine si el proceso estd o no

bajo control estadistico, usando la regla de los seis pasos.

©
(=)
|

A A
IR e ,f \\ /\/ \M/ \\ EE -
S’/—“‘}\/ VAR, 7 v

11
71§53 ¥ L% & \/
764217

[+

75 -

|
70 -
| 1234567 8 91011121314151617 18192021 22232425

Grafica de medias
Figura A.7

O Utilizando [a regla de los seis pasos se determina, que el proceso esta fuera de control, ya gue los

puntos muestrales, 10 y 18 salen de los limites de control, no importando que ia diferencia sea

minima, pues si tomamos como especificacion estos ltmites, nuestro proceso no los cumple

0 Enic que se refiere al resto de las reglas, este proceso estd exento de cualguier otra critica, por o

que se debe considerar la presencia de causas especiales de variacion y corregirias.

a Esta grafica no sirve para monitorear al proceso en el futuro.




1.6. HISTOGRAMA
1. Aplicacion
Un histograma es utilizado para:

- Exhibir la variacién en el disefio.
- Comunicar informacion visual acerca del comporiamiento del proceso.

- Tomar decisiones referentes a donde enfocar los esfuerzos de mejora.
2. Descripcion

| os daios son exhibidos con base en una serie de rectangulos de igual ancho y variando Unicamente sus
alturas. El ancho representa un intervalo dentro del rango de datos estsblecidos. La altura representa el
numearo en ei valor de los datos denfrc de un intervalo dado. El disefic en la variacién de las afiuras
muestra |a distribucion de los valores de los datos. La figura A.8 muesira ocho disefios de variacion
comunmente encontrados. Examinando estos diseftos, uno puede obtener pistas acerca del
comportamiento de un proceso.

Forma de campana. Doble pico. Meseta.

Peine. Sesgada. Truncada.
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- ]
| F i
|
| 1 -
Pico aislado. Pico extremo.
Distribuciones de frecuencias
Figura A.8
. Procedimiento

a) Colecte los valores de jos datos.

b) Determine el namero de intervalos en el histograma (frecuentemente entre 6 y 12) y divida el
rango (paso b} entre el nimero de intervalos para determinar el ancho de cada intervalo.

c) Marque en el eje horizontal (g escala del valor de ios datos.

d) Marque el eje vertical con la escala de la frecuencia (nimero o porcentaje de observaciones)

e) Dibuje el alto de cada intervalo igual al nimero de valores de datos que cae dentro del intervalo.
{. Ejemplo,

Del ejemiplo de {a serie estadistica tenemos:

Intervalos. Frecuencia.
545-5,55 1
555-585 7
565-575 11
575-5,85 15

5,85- 5,85 9
595-8,05 5

6,05 - 6,15 2 J

Distribucion de Frecuencia
Tabla A.7

Se requiere determinar la marca de clase:
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[ Intervaios. Marca de
Clase
545-555 5.50
555-5865 5.80
565-575 5.7C
575-585 5.80
585-5,95 590
595-605 6.00
6,05-6,15 6.10
Tabla A8

De los valores anteriores obtenemos el histograma:

Numero de piezas’

~
|
|

| ——
N — B 1l
550 550 5.70 580 530 .00 610
Peso en gramos
Histograma
Figura A9

1.7. DIAGRAMA DE PARETO

1 Aplicacién

Un diagrama de Pareio es utilizado para:

Exhibir la contribucion de cada eiemento en el efecto total en orden da importancia;

Establecer prioridades &n la mejora.




Descripcion

| diagrama de Pareto es una técnica grafica simple, en ia cual se establece {a prioridad de elementos

mayor a menor frecuencia. E! diagrama de Pareto se basa en el principio de Pareto, el cual establece

e sblo unos pocos elementos frecuentemente contabilizan la mayor parte del efecto. A través de la

stincién de los elementos mas importantes de los menos importantes, las mayores mejoras son

tenidas con el minimo esfuerzo,

diagrama de Pareto exhibe en orden decreciente ia contribucion relativa de cada elemento en el efecto

tal. Esta contribucion puede estar basada en el niimero de ocurrencias del evento, e! cosio asociado

m cada elemento, u otra medida de impacto sobre el efecto. Los rectanguios son utifizados para mostrar

contribucién relativa de cada elemento. La finea de frecuencia acumulada se ufiliza para mostrar ta

sndribucion acumulada de los elementos.

. Procedimiento

a) Selecciones los elementes a ser analizados.

bj Seleccione las unidades de medicidn para el andlisis, por ejempio e numerc de ocurrencias,
costos u otra medida de impacto.

c) Seleccione ef periodo de tiempo de los datos a ser analizados.

d) Liste los elementos de izquierda a derecha sobre el eje horizonta! en orden de magnitud
decreciente de la unidad de medida. Las categorias que contengan el menor nimero de
elementos pueden ser combinadas dentro de ofras categorias. Coloque esta categoria en el
exiremo derecho.

e) Construya dos ejes verticales, uno a cada lado del eje horizontal. El lado izquierdo de la escala
debe ser calibrado en las unidades de medida, y su altura debe ser igual a la suma de las
magnitudes de todos los elemenios. El lado derecho de la escala debe contener la misma altura
y ser calibrado de 0 a 100 %.

f) Sobre cada elemento dibuje un rectangulo, en el cual su altura represente la magnitud de la
unidad de medida del elemento.

g} Construya la linea de frecuencia acumulada sumando las magnitudes de cada elemento de
izquierda a derecha (véase figura A.10)

h) Use el diagrama de Pareto para identificar los elementos mas imporntantes para la mejora de la
calidad.

4. Ejemplo

Con el incremento de las lineas telefénicas una compania decidid establecer un programa de mejora

onentado a resolver ios problemas mas comunes en la operacion de las lineas de comunicacion. Por

tanto se establecid un estudio que comprende una muestra de 500 quejas registradas los tres Olbimos

meses de operacién, de la cual se obtuvo
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] Problema regisirado Nimero de quejas Porcentaje
Ruido en ia linea 240 48
Linea abierta 120 24
Alarma 80 18
Sin respuesta 50 10
Sin sonido 10 2

Tabla A8

La figura A.10 representa un diagrama de Pareto de reporie de problemas en las lineas telefonicas.

Numero de reportes

Ruido en Linea Al Sin Sin
12 linea abierta arms respuesta sohido

Diagrama de Pareto
Figura A10

1.8. DIAGRAMA DE DISPERSION
1. Aplicacién

Un diagrama de dispersién es utilizado para descubrir y mostrar ia relacién entre dos conjuntos de datos
asocizdos, y confirmar de manera anticipada la relacion de estos conjuntos.

2. Descripcion

Un diagrama de dispersion es una técnica grafica para ef estudio de la refacién entre dos conjuntos de
datos asociados ios cuales ocwren en pares. Ei diagrama de dispersién muestra los pares COmo un solo

punto. La refacidn que asocia a los conjuntos de ios datos muestra una forma en comdn.

Una relacion positiva enire los ejes x, v significa que al incrementar tos valores de x estén asociados con
un incremento de y.

Una relacidn negativa enire fos ejes x, y significa que ios vaiores decrecientes de x son asociados con jos
vaiores decrecientes de y
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minmente ocurren seis formas para establecer la correlacién entre dos conjuntos de datos
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Figura A.11

3. Procedimiento

a) Colecte ios datos por pares (x, y) de dos conjuntos de datos asociados, de los cuales se desee
estudiar su relacion. Es deseable contar con 30 pares de datos.

by Etiquete los gjes x, y

S T e 121
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¢) Encuentre los valores minimo y méaximo para ambos ejes y utilice estos valores como escal==

horizontal {x} y vertical (v) de los ejes. Ambaos sjes deben ser de igual longitud.

d) Grafigue los pares de ios datos (x, y) Cuando dos pares de datos tengan los mismos valores, y=
sea colocando un circulo concéntrico dentre del punto o grafigue un segundo punio cerca (o=

primero.

e) Examine la muestra de los punios para descubrir los tipos y fuerzas de relacion.

4. Ejempio

Los datos para Ia cantidad de aditive “A” y su rendimiento es dado en la tabla A.10.

[ Bafio | Aditivo “A” | Rendimiento | Bano | Adifivo “A* | Rendimiento
No. T g % No. o] %

1] 87 88.7 16 8.4 894

2 J 52 511 17 52 | b4

3 ! 8.6 91.2 18 8.2 | 922

4 92 8a5 18 87 80.8

5 8.7 398 20 04 205 |
6 8.7 892 21 i 8.7 B 89.6 ]

7] 83 87.7 22 183 881 |

8 | 9.2 88.5 23 | 8.9 90.3
IE ] 8.5 85.6 24 89 88.6
1 10 8.3 89.6 25 9.3 82.8
l[ 11 88 88.9 26 8.7 872
12 8.8 88.4 [ 27 8.1 g2.5

13 8.8 874 28 8.7 91.2

14 84 874 23 87 | 882
5515 X 851 | 30 85 504

Tabla A0

El diagrama de dispersion graficado de estos datos se muestra en la grafica siguiente:
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Figura A.12

'ste diagrama de dispersion muestra una débil relacién positiva entre fas cantidades de aditivo *A" y

andimiento.
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ANEXO

LISTA DE VERIFICACION

Una lista de verificacion es la guis sobre la cual son ejecutadas las auditorias intemas al sistema de

calidad, indicando como cada punio referente a los requerimientos de la norma es cumplido en las

diferentes areas de ia empresa. Lz lista de verificacidn que a continuacidn se presenta ofrece un ejempio

de los puntos posibles a tratar deniro de la empresa en una audiioria ai sisiema de calidad, indicando el

punto al cual hace referencia la norma ISO 9001, ademas de establecer si este ponto se cubre

cabalmente (aceptado), representa una no-conformidad al sistema (N.C.), 0 simplemente este punfo no

aplica en las operaciones de la empresa, concluyendo con un espacio para anotar las observaciones

relacionadas con el proceso de auditoria.

procedimienios y registros de

NO. PREGUNTA REPERENCIA| ACEPTADO |N.C.[ M/A | OBSERVACIONES
]
1. Como entiende, mantiene y 414
aplica {a politica de calidad =
personal de esta area.
2. En donde estéan definidas vy 4121
documentadas las
responsabilidades y
auioridades del personal de
esta area.
3. Como participa esta arez en el 4.4 |
Jcontroi del disefio. ) i
4. |Estdn actualizados, revisadosy|  4.52 | i 1
aprobados los procedimienios I ]
documentados utilizados en el 5 ‘ ]
area de inspeccién y pruebas. | 4 {
5.  [Estan disponibles los 452 ; | I
I
| [

calidad en esia area.
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i0.

PREGUNTA

REFERENCIA
NORMA

ACEPTADO :N.C.| N/A | OBSERVACIONES

Como se revisan y aprueban
los cambios a los documentos
y datos,

453

Qué procedimientos tienen
para verificar los productos
proporcionados por el cliente.

47

En qué procedimientos se
menciona como identificar los
productos desde su recepcion,
fabricacion, entrega e
instalaciobn para mantener su
rastreabifidad.

4.8

Qué procedimientos tiene para
efectuar las inspecciones vy
prugbas en sus diferentés
etapas.

4.10.1

Cémo se identifica a los
productos que son liberados
sin inspeccion en recibo o en
procese, y qué registros fienen.

41023

Qué inspecciones y pruehas se
efectian durante el recibo de
material, conforme a su plan de
calidad vy/o procedimientos
decretados.

4.10.3

Qué inspecciones y pruebas se
efectian durante el proceso,
conforme a su plan de calidad
y/o procedimientios
documentados.

4103

Qué inspecciones y pruebas
finales se efectdan, conforme a
su plan de calidad y/o
procedimientos documentados.

410.4

. lQué registros evidénciaies se

tienen de las inspecciones: a)
De recibo (4.10.2) b)) En
proceso  (4.10.3) ¢} Finales
(4.10.4)

4.10.5

Muestran claramente los
registros de inspeccion si el
producic ha pasado o fallado
las  inspecciones yfo las
pruebas de acuerds con los
critenaos de aceptacion
definidos.

4.10.5

Qué procedimientos tienen
para controlar los equipos de
Inspeccion, medicion y prueba.

4111
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PREGUNTA

REFERENCIA
NORMA

ACEPTADO

N.C.| N/A

OBSERVACIONES

17.

Qué procedimientos tienen
para calibrar ios equipos e
instrumentos de inspeccion,
medicion y prueba.

4.11.1

18.

Qué procedimientos tienen
para mantener en buen estado
los equipos de inspeccion,
medicion y prueba.

4.11.1

18.

En qué procedimientos se
indica la Tfrecuencia de
calibracion de ios eguipos de
inspaccién, medicidn y prueba.

4112

20.

Como se asesguran de |a
consistencia de las mediciones
obtenidas por los _eqguipos de
inspeccitn, medicion y prueba.

4111

21.

Qué registros tiepen como
evidencia de que se efecilian
las  calibraciones de los
equipos de inspeccion,
medicion y prueba.

4.11.2

22.

En qué registros indican las
calibraciones de los
dispositivos secundarios de
medicién tales como:
calibradores, cintas maétricas,
plantillas, etc. para eliminar la
incertidumbre de ia medicion
requerida.

4111

23.

Como se selecciona el equipo
apropiade de  inspeccion,
medicion y prueba, para gue
sean capaces de dar |la
exactitud, repetitividad Y
reproducibilidad requeridas.

4112

24,

Gamo se identifica el equipo de
inspeccion, medicién y prueba

4112

25.

Con qué patrones nacionaies o
internacionales certificados
calibran sus equipos, de no ser
asi, qué bases documentadas
utilizaron.

4112

—

28,

En qué procedimiento se indica
que  hacer cuando los
resultados de calibracidn no
son satisfaciorios.

411.2

27.

Como se aseguran que las
condiciones ambientales sean
adecuadas para ias
calibraciones, inspecciones vy
mediciones que se realizan

411.2
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0.

PREGUNTA

REFERENCIA

NORMA ACEPTADO

N.C.

N/A

OBSERVACIONES

Come se identifica el estado de
inspeccion y prueba, se hace
conforme a lo indicado en los
procedimientos.

412

Coémo se aseguran que la
identificacidbn del estado de
inspeccion  y  prueba se
mantiene a iravés de todo el
DIDCES0.

412

Qué procedimientos tienen
para el control de producto no
conforme.

4131

.

Como identifican y segregan
los productos no conformes.

4.13.1

—

32,

En dbnde se define quién tiene
la autoridad y ia
responsabilidad para ia revision
y la disposicion de fos
productos no conformes.

4.13.2

33.

Las reparaciones a los
productos no conformes se
registran y sSe indica su
reinspeccién de acuerdo al
pian de calidad o]
procedimientos documentados.

34.

Qué acciones comectivas se
hacen para eliminar las causas
reales o potenciales de las no
conformidades en los
productos.

135,

Qué acciones preventivas se
hacen para eliminar la
repetibilidad de las causas
reales o potenciales de 1as no
conformidades en los
productos.

4143

ol
|
|
|

36.

Como cumplen en esta area lo
indicado en el procedimiento
de control de registros de
calidad.

4.16

37.

En gué forma se conservan los
registros de inspeccién para
que éstos se mantengan en
buen estado, sean
recuperables y Se evite su
perdida.

416
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NO. PREGUNTA REFERENCIA| ACEPTADO |N.C.|N/A | OBSERVAGIONES
38. [Que procedimienios se liene 4.18
para identificar las necesidades
de capaciacién y como se
califica at personal de
inspeccion y prueba.
38. jQue estadisticas levan para el 4,201
control y verificacion  del
proceso.
40, |Qué estadisticas llevan para €l 4201

control  y  verificacién  del
producta.
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IMPLANTACION ISO 9000

COMERSE EL ELEFANTE DE MORDIDA EN MORDIDA *

Malcolm L. (Mike) Macfarlane
Vice President, Corporate Quality
Sybase, Inc.

Emeryville, CA

Conseguir la certificacion 1SO 9000 en una empresa de software, es dificil ain para el mejor sujeto, mas
aun si se cuenta con una gran variedad de escepticismo y desaliento. A pesar de las barreras, reales ¢
imaginarias, los retos valen la pena. Este es un informe "en accién” referente a I1SO en la séptima
empresa del software mas grande del mundo, y la Gnrica independiente en contar con la certificacion 1SO
9001 en 80 % de su ingenieria en los Estados Unidos. Ademas que alguna de la informacion especifica
de software, representa un ambiente técnico para cualquiera involucrado en la implantacion de la norma
150 8000,

Cualquier charla sobre SO casi garantiza empujar la asistencia a los seminarios de calidad. La mayoria
de 1os asistentes liegan con el pensamiento de: "ISO no vale ia pena"; "1SO restringird mi creatividad";
"ISO no es lo suficientemente rigurosa para ayudarme a poner tas cosas bajo control"; SO tomara tanto
esfuerzo que retardara mis proyecios de alta prioridad”; "ISO es una novedad de paso”. Generalmente,
cuando usted va a confirmar un prejuicic, usted 1o consigue confirmado. Y todos nos alejamaos felices. Sin
embargo, la continua presion del mercado presenta otra duda y nos hace asistir a la proxima reunion,
sOlo por si acaso.

32
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Nada de esto es mejorado por alguno de esos consultores que pretenden ayudar a conseguir fa
certificacion 1S0. La barrera a la entrada es baja, 1os requisitos pocos, y el error fan espeso que usted no
puede cortario con un cuchillo chino. "ISO toma de 18 meses a 2 afios, y yo esiaré con usted todo el
camino”; "yo puedo garantizarle un certificado en 3 meses; simplemente use mi sofiware (mi libro, mis
organigramas, mi carpeta, mis plantilias, mis cintas motivadoras, etc.) y en un chasquido”; "ISO es duro y
lo costara mucho dinero—yo estaré comtento de hacerio para usted” comrecto. La herencia industrial de
ISO se acopld con la exposicion de algunos consultores con mas experiencia en el piso que delante de
una estacién de trabajo, esto en prejuicio de la comunidad del software: "Esta norma es para compafiias
que hacen yungues, no software.”

La evidencia obijetiva indica lo contrario. Hara la inversion honrada en 1SO 9001, los beneficios aumentan
rapidamente al grupo del software. La primera evidencia aparece cuando el ingenierc en el cuario de
ensarnble que violentamente se resistid at entrenamiento y la auditoria viene y dice, "usted sabe, es muy
bueno siempre poder conseguir una copia aciual de ia especificacidn funcional”. Evidentemente
lamentaron cuando la propuesta de la direccion de acotar el proceso fue plblicamenie vetada
argumentando los ingenieros "ésa no es la manera correcta de hacerlo, y nosotros enemos que
apegarmnos al proceso en adelante™. Ning(n déficit de calidad. Las areas débiles se identifican por
auditoria y los requerimienios de mejora son establecidos sobre una base de tiempo establecida. Las
cosas mejoran por todos lados. Ninguna magia, sbio una empresa en alineacion con sus clientes y una
direccion compartida para mejora. Empresas que han mantenido sus certificados durante tres afios o mas
han disfrutado mejoras sorprendentes. Una mejord su nivel de defectuosc. Yo les pregunté como lo
hicieron. "Primero nosotros conseguimos SO 9001," dijeron. ¢"Cudl fue el préximo paso?” pregunte.
“manieniendo las cuenias de las direcciones dentro de los indicadores,” fue la contestacion. Proceso y
medida son los dos principios requerimiento previos a TQM o BPR (o cualquier otra letra de res sigias de
calidad o acronimo de calidad), y puede hacer una coniribucion significante al bienestar de procesos
corporativos.

Asumiendo que usted es parie de una empresa de software que quiere hacer de la cerfificacion 1SO 8001
aigo significante, aqui se presenta una estrategia de tres-puntos que funciona:

a. Mantenga un sentido de humor y dimensionamiento sobre ISC

Si usted es el campe6n de ISO 9000 en una empresa de software, debe estar preparado para un diluvio
de criticas, algunas amables, y algunas no. La mejor manera de empezar orientacion es mostrar aigo de!
humor circundante alrededor de 1SO 8000 vy disfrutario. Nosotros fuimos varios pasos mas alla colocando
nuestros propios carteles que van por una sonrisa, asi como una leccién sobre el proceso de la auditoria
o politica de calidad. Disfritelo, y acostambrelo a su ventaja. Sin embargo liega el punto en que humor se
desvirtiia, si usted es rigido sobre escribir sus procedimientos para la norma en lugar de para su propia
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empresa. Una técnica seguida por muchas empresas es escribir para cumplir la norma, sin tener en
cuenta si lo que hace es de beneficio o no. La regia de oro de I1ISO es "si el proceso no hace negocio a
largo plazo, deténgase. Vuelva a pensar su interpretacién de la norma y revise sus alternativas. El
proposito de SO es crear prosperidad, no engendrar burocracia” es un poco largo para una regta de oro,
pero los resultados valen la pena. Cualquier proceso escrito para ISO que no tenga sentido debe volverse
a escribir. Se ha descubierto que el tipo de pensamiento que escribe procesos faciles y ddciles animan
las auditorias como parte de seguimiento policial, o auditorias por gente avida para desplegar su
conocimiento de la norma en lugar de investigar como se adaptan los procedimientos al cumplimiento de
ia norma. Es importante escoger una empresa ceriificadora que haga un cumplimiento mas policial a sus
expectativas que en lugar suyo. Varias compafiias certificadoras que permanecen andnimas agui tienen
una reputacion de adhesion inflexible, esclavizado a su propia interpretacion de ta norma, en lugar de una
investigacion proactiva de procedimientos con la norma como una guia. Investigue candidatos de

empresas cerificadoras, y escoja la que proporcione flexibilidad ademas de agregar valor a la empresa.

b. Encuentre los viejos efrores que otros grupos del software hicieron y evitelos

Cometa nuevos errores. Yo sé que esto va contra el enfoque tradicional de desarrolio de software donde
cada nuevo programador reinventa ios emrores de los Gltimos 30 aiios, pero es mucho mas divertido. La
manera de encontrar viejos errores es preguniar a empresas exitosas como consiguieron su certificado
"¢ cudl fue el error mas grande cometido durante el proceso?”. Aqui estan aigunas de las respuestas que

conseguimos, y aigunos de los viejos errores que nosotros evitamos (o casi evitamoes):

1 Establecer calendarios muy largos. Este parece un error extrafio por hacer, pero estaba en la
cima de la lista de una gran empresa. "Pusimos un horario para la empresa entera a dos
afos,"dijeron,” y durante el primer afio no hicimos nada. Empezamos a preocupamos por eso del
primer trimestre del segundo ano, y realmente conseguimos el certificado al principio del tercer
ano". Después de una discusion, descubrimos que pusimos caiendarios a 9 meses e intentamos
alcanzarlos. Tenia un efecto asombroso el enfocamos rapidamente en los problemas practicos.
Otro efecto lateral de calendarios largos es el castigar al trabajador y premiar al perezoso. Los
grupos que estan preparados para la certificacion tienen que esperar por el resto, y la velocidad

adquirida se ve perdida sin reconocimiento para su iniciativa y logro.

2. Delegar responsabilidad para el éxito del proyecto 1SO 8000 era una falacia en la empresa y un
error comun, particularmente cuando la persona era un consultor extermo sin ningun papel en el
juego. La direccién quiere a menudo tratar a 1ISO como una bolsa en el costade, en lugar de
integrarta en el proceso global de trabajo. "Sistemna de calidad" es un término infortunado, porque
connota algo extra 0 en el costado, en lugar de simplemente una Serie de procesos por los que

todos trabajan. Asegirese que al gerente de cada gerencia a ser certificada le sea asignado al
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menos un frabajo de medio tiempo para el proyecto SO, ademas de darle la responsabilidad

para alcanzar el éxiio local.

inientando entrenar y ceriificar la empresa de repente. Este es otro ervor coman en empresas
grandes u organizaciones. Se combina a menudo con el punto 1, y se puede gastar tiempo y
recursos. "Comerse el elefante de mordida 8 mordida” es |z filosofia que trabaja. Liderando pocos
grupos de trabajo, agregando €l resio al alcance de certificacion de la empresa, las empresas
exitosas, usan documentacion exisiente y en general acortan sus programas de implantacién
mas alla. Después de este paso, las mejores practicas pueden unirse en el sistema de calidad, y
el resultado es algo mucho mas fuerte que si todo fuera hecho enseguida. Entrenar una empresa
entera es aigo peligroso. En los dias iempranos de TQM, una empresa entrend a todos los
empleados en mando en control estadistico de! proceso, posteriormente esperaron ia combustion
espontanea. Nada pasé. Lo mismo puede pasar con ISO 9000. Si usted entrena a todos en Ia
empresa de repente, no pasard mucho a menos que usted cuente con un ejército de facilitadores
dedicados en el proyecte entero.

Asignar la tarea de documentar un procedimiento a alguien 100% comprometido a otros
proyecios, esto es otro error comdn. A menudo el experio con la mayor experiencia y
responsabilidad de un proyecto es la persona que conoce mejor €l proceso, y se le asigna
documentario. Esto lleva a todo tipo de refrasos, frusiraciones, y generalmenie contribuye a
generar una actitud negativa hacia un acercamiento corporativo de 1SO 9000 por direccion.

Un corotario del punto 4 es la falla en la planeacion de ias revisiones, capacitacién y otras
actividades asociadas con I1SO en los presupuestos y proyectos de la empresa. Estas
actividades toman tiempo vy se tiene que conseguir de alguna parie. Los gerentes responsables
de entregar proyectos en un liempe dade foman nuevamente una vista oscura de 1SO si el
esfuerzo no es planeado desde el comienzo. Otra perdida de recursos es el proceso de la
suditoriza interna. A menos que usted use a un auditor general {no recomendade, las mejores
practicas son un grupo de auditores interiores de la empresa) el tiempo que requiere para las
auditorias internas debe ser presupuestade, tanto en ios planes del proyecto y los presupuestos
depariamentales. Ningin cobro cruzado debe ser realizado porque cada grupo da y recibe
conforme a su tamano.

Un error muy comun, particutarmente en una organizacion del software, es el escribir demasiado.
Cuando usied consigue que los ingenieros se interesen en describir su trabajo en detalle, a veces
usted no puede acotar que lo hagan. Los instructivos de frabajo se confunden con proceses, y las
paginas resultan por cemienares. En el caso mas grave gue he visto en una de las empresas con
ias cuales realizamos un benchmark, la "gran carpeta de procedimientos” para un proceso (creo
gue era construccion v prueba) cubria 167 paginas. Nadie podria seguir un procesoc tan largo, v
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por tanto su destino fue convertirse en un almacén de polvo. Lo que el auditor queria y lo que
mucho que habia trabajado para la empresa, habia sido dos paginas -una de ellas un diagrama
de flujo. Una regla tal como "los procesos no son mas largos que 5 paginas, sin excepcion
alguna" frabaia muy bien para dirigir el entusiasmo mal orientado.

7. La falta de capacitacion suficiente es otro error cometido por algunas empresas que creyeron
que simplemente al escribir el procedimiento y hacer a todos consciente de su existencia eran
bastante. Se debe tomar en cusnta que para tener éxito usted necesita eptrenar a todos los
involucrados en la realizacion del procedimiento y en la participacion de una auditoria. Esto dara
confianza duranie la auditoria, y contestara cualquier pregunta que se pudiera teper. Una de las
cosas interesanies que pasan si el procedimiento se escribe fuera del grupo, es gue los
involucrados que levan a cabo el trabajo dicen "esto no es cOmo nosotros trabajamos en
absoluto". Esto hace realmente entender a los gerentes gue, st ellos son inteligentes, deben

solicitar ta ayuda del grupo inmediatamente para limpiar cualquier concepto erréneo y errores.

8. Finalmente fratar a 1SO como "la bolsa en el costado” como se menciond anteriormente en &l
punto 1, es otro error comun dentro de las empresas. Los ejecutivos que sclo expresan una vez
su interés e ignoran el proceso para el resto del tiempo apagan la urgencia e interés en el resto
de la compaiia. "Si ellos no estan interesados en esto, ¢por qué estoy haciéndolo yo?" Esta
pregunta surge mas a menudo de gue le gustaria escucharla.

Zvite estos errores, o hagalos con los ojos abiertos a las trampas. Este consejo no siempre funciona, uno
1e nuestros equipos hizo aigunos de estos errores, y tomé varios meses para recuperar io perdido. Ellos
redescubrieron que usted no puede hacer a un forastero finaimente responsable para el éxito de la

aplicacion. No, por lo menos, sin direccidn y quizad no incluso después.
c. Maneje los factores crificos de éxito

Habia unos factores que reaimente hicieron exitoso el proyecio. Agqui estan algunas cosas sobre nuestro

proceso de certificacion 1SO 9001 que pensamos nos hizo exitosos:

1. Nos comimos el elefante de una mordida en una. El proyecto estaba roto dentro de las diferentes
unidades, y se establecieron calendarios para las unidades. El pnmer grupo dentro del proceso
fue nuestro grupo de fabricacion que fue certificado 180 9002 dentro de los siguientes 8 meses
posteriores a su arranque y no tenia no-conformidades al final del proyecto. Emnpezamos aigunas
de las unidades de la ingenieria dos meses después del grupo de fabricacion, incrementando el
trabajo en la politica v manual de la politica, asf como fa experencia con auditores interiores y
externos. £l horario establecido permitid a los grupos aprender de la influencia en el traba)o
tempranc y escoger e mejor en clase con el cual ir adelante tos horarios también tucieron
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posible para un grupo relativamente pequefio de experios actuar eficazmenie dentro de lo=
diferentes grupos en momentos criticos como preparacion de la documentacion y pre-auditoria.

Nosotros recibimos ayudas tempranas y iemporales de un consulior que conocia lo que é
estaba haciendo, transferimos el idioma de 1SO y actitudes, y trabajamos bajo el contrato. E=
importante no confiar en alguien mas para hacer el trabajo, pero es igualmente importante=
conseguir una dosis fuerte de informacion rapidamente para realizar & trabajo.

Nuestros ejecutivos estaban fuertemente involucrades. Nosotros establecimos un comité de
calidad que se reunia cada dos semanas, e! cual estaba compuesto por tres miembros del
personal ejecutivo asi como los expertos locales y la direccién. Habia oche de nosotros. Cada
semana nosotros teniamos una presentacién por unc de los lideres del proyecto de uno de ios
proyectos establecidos e invitaba frecueniemente 2 los representantes de estos proyecios. El
éxito fue reconocido desde temprano y la empresa se dio cuenta del incremento en el éxito asi
como los éxitos finales cuando estos ocurrieron. Los ejecutivos de éxito fueron identificados
dentro de sus esferas de influencia y se aseguro que sus grupas fuvieran (0s recursos suficientes
para seguir adelante.

La firme direccion del proyecto fue vital con tantos grupos trabajando a diferentes horarios.
Desarrollamos una estraiegia que otorgaba puntos para cada incremenio en la preparacion.
Rastreamos el progreso de cada grupo continuamente. Se invitaron grupos que informan semana
fras semana el mismo indicador para discutir con el comité sus problemas y en varios casos, para
conseguir recursos adicionales para voiver al camino establecido. Se mantuvieron firmes los
horarios intencionaimente.

Un progrese temprano se dio en la documentacién a través de un enfoque de guerra relampago
y recursos especializados en la escritura. E] manual de poiiiica de caiidad se escribié en borrador
durante las dos primeras semanas del proyecto, a través del uso conveniente de reunir a los
experios en cada seccién en una reunidn de una o dos horas donde se repasaron una plantilla
interaciivamenie e mnmediatamente contribuyeron con comentarios y sugerencias que se
grabaron en tiempo real y se desplegaron en la pantalia. Se celebraron veinte reuniones. una
para cada seccion de la norma. Otro ejemnplo del acercamiento de guerra relampago era la
Capacitacion fuera “de sitio” durante un dia, en ef cual realizabamos el diagrama de flujo del
mantenimiento de todo el sistema interior y procesos de apoyo. Se destinaron recursos para
completar la documentacion en el fiempo establecido. En ei principio de "elimine excusas” ios
escritores técnicos fueron contratados fuera de la organizacion para los primeros grupos a traveés
del proceso. Después de gue el concepto fue probado, ias diferentes éreas pagaron sus propios
técnicos Ef requisitc fue para escritores técnicos especializados, asignados para completar el
proyecio de la documentacion, realizar el procesc de la revisién, y lievar a cabo el sistema de
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entrega de documentacion para la empresa. Esto evitd pediries a las personas totalmente
especializadas que realizaran el quehacer de la escritura, y también alejar {a tentacién de escribir
demasiado.

6. Se sostuvieron gerentes responsable para tener éxito en sus dreas. Como una consecuencia,
tomaron un interés vital en Ia marcha, y se asignaron los recursos adecuados para completar el
trabajo.

7. Se determinaron indicadores de medicion lo cual hace visible el avance para las empresas que
se preparan para la certificacion. Se puso especial énfasis en indicadores de calidad {defectos,
tiempo del ciclo y productividad) en lugar de indicadores de "buen sentir” (utilidades o volimenes)
El establecimiento de indicadores de éxito en el proceso proporciond el sentimiento que 1SO
reaimente mejora aigo en lugar de ser simplemente un ejercicio de la documentacion.

8. El realizar auditorias de valor agregado se establecidé como una norma, en jugar de auditorias _
rigidas de simple conformidad. Tanto en auditorias internas como externas, se solicito a fos
auditores participantes que primero entendieran el sistema para postericrmente proporcionar la
retroalimentacion conforme a ISO B000. En los lugares donde no-conformidades fueron
encontradas, se solicitc a los guditores que proporcionaran ejemplos de conformidad dentro de
otras empresas.

Usando una estrategia de tres puntos (1) mantener un sentido d2 humor y proporcion, {2) cometer
s0lo nuevos errores y (3) manejar los factores de éxito, usted puede recibir la certificacién en un afio
con un sistema de calidad fuerte.

SO 9001 provee un vehiculo para introducir un cambio permanente, medir sus efectos, y hacer que
resufte. También provee una direccidén comin y un idioma comdn en el proceso y la medida. A largo
plazo, proporciona contribuciones positivas significantes 2 la satisfaccion del cliente. Quizé mas
importante, el ingenierc en el cuarto de ensamble siempre puede encontrar una copia actual de la
especificacion.
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SE REQUIERE LA TERCERA FUERZA URGENTEMENTE

Brian Rothery, autor de libros sobre Iz norma SO 9000 y la nueva norma de direccién medioambiental,
parece el bueno y malo de ISC 9000/14000 y propone un equilibrio.

Estas son buenas noticias. Usted puede protegerse ahora, corporativamente y sobre una base individual,
contra los cargos reales de negligencia, usando un sistema de direccidn certificado con base en la
normativa 1SO 8000/1SO 14000. Por el momento y hasta que la certificacion 1SO 14000 este disponible,
usted puede usar la norma de direcsién medioambiental BS 7750, en el Reino Unido.

Estas son realmente buenas noticias para todas las empresas y gerentes gue saben que si alguna vez
tienen que presentarse en la corte, 0 se tienen que defender contra activistas, no pueden haber un msjor
‘testigo’ especialista, mientras estén demastrando el mejor codigo independieniemente corroborado de
préctica. Es particularmente bueno en esos casos donde un geremte pudiera enfrenfarse con cargos
criminales - por ejemplo a través del abandono percibido de salud del obrero y legislacion de seguridad, ©
en Europa donde esta presente la ley casi represiva de ‘maquinaria’ de 1985. Encima de Ios
requerimientos legales exisie el compromiso de saber que el cliente sofisticado todo -importante, compra
sus componentes, y quiza no lo deje de usar por el incumplimiento de fos requisitas de 1SO 9000. Y Ia
crema en el paste] puede ser que el ceriificado de calidad no fue emitido por una persona desconocida,
sino por una agencia de ta ceriificacion totalmente acreditada.

Esta es una buena noticia para algunos de nosotros, pero para un gran numero de personas esta es una
mala noticia. Primero los miles de pequefios y medianos fabricantes en el mundo, en paises menos
desarroliados, ni siquiera entienden la normativa ISO 8000, ni como hacer para lievaria a cabo, y no hay
quienes incluso lieguen mas alld la implantacién de un sistema medioambiental, de salud v de sisternas
de seguridad. Hay menos de diez compaiiias registradas 1SO 9000 en Manilla, una de las ciudades mas
grandes del mundo. En Europa donde cada comprador sofisticado exige ahora iSO 8000 como
consecuencia de la competencia con los EU. una parte de a poblacion esta demandando exciuir las
imporiaciones de las empresas por ef mundo que no cuenien con certificacion SO 9000.

En uno de los paises denominados ‘tigres asidtices’, como Maiasia, esta entrando raudales de dinero
gubernamental con el fin de ayudar que las PYME'S para que adquirieran un certificado ISO 9000, incluso
ayudan a pagar las cuotas de ios consultores. Hay ahora aproximadamente 1500 compaiiias registradas
en Maiasia.

{SO por si mismo no es un monstruo, pero 1ISC mas el Hamado movimiento independiente de certificacion
si io es, y de hecho la certificacion por si misma puede ser un monstruc fuera de control.
Aproximadamente 12 agencias de certificacién adminisiran la mayoria de los certificados de ISO en el
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1bito mundial, y si uno tiene experiencia de la burocracia de alguna de ias agencias de la region,

iaginese tratando con una a distancia de miles de kildémetros,

gunos fabricantes americanos en Europa, ya regisirados 1S0O 9000, y que operan plantas amigables
n el medicambiente, recieniemente invitaron algunas de las pocas agencias de cerlificacion que
anejan la nueva norma de direccién medicambiental, que en Europa generalmente es el BS 7750 de
Si, aungue existe una norma en Francia AFNOR y una en ifanda ES 310, Estas recibieron hasta 80
»-conformidades en la auditoria inicial. Peor, aun, no recibieron ayuda ¢ consejos sobre ung lista de
»mentario destructivos que realizaron los equipos de trabajo iniciales de 1as respectivas gerencias. Los
uditores involucrados por parte de ia empresa de certificacion tenian poca o ninguna experiencia con
sta nueva nomma, y se dedicaban a escoger, en lugar de buscar efectos medicambientales significantes.
os auditores estaban utilizando 10s peores excesos de un enfoque de la lista de verificacion de la norma
30 9000Q. Y éstas eran empresas de la clase mundial que intentaban empujar los limites mas alla de la
alidad medioambiental proveida. En tugar de alcanzar e! reconocimienio se acercaron un nivel de
wrogracia hostil en sus operaciones. Si esto ha pasado para cubrir ta fabricas manufactureras de los EU.
n Europa, ¢qué esperanza existe, para las companias del tercer mundo?.

-2 normativa ISC permanece de pie aislada y dice, '‘Nosotros no certificamos. No existe cosa alguna
some certificacion SO 9000°. Al mismo tiempo ISC e IEC estan envuelios a través de la QSAR
jenerando un esquema de certificacidn mundial para los omganismos cerificadores. Si I1SO es
verdaderamente independiente de la certificacion o no, las empresas certificadores, todo poderosas

srecen incluso mas gue 1S0O.

Entre estos poles del Vaticano de 1SO (aunque el cuartel general se encuentra en Ginebra) y las
empresas certificadores que so6io se contestan entre ellas, necesitamos una tercera fuerra que
represente a los usuarios, un "1S0O-USO' quizas el grupo del usuario, preparado a apoyar una referencia
genénca por acercamiento de certificacion de industria que podria administrarse a través del grupo del

usuarios o a través de las asociaciones industriales en todo el mundo.
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3L OSARIO

\uditoria de calidad. Analisis sistematico ¢ independiente para determinar si las actividades de calidad
' sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas son implantadas eficazmente y son

propiadas para alcanzar los objetivos.
\seguramiento de calidad. Conjunto de actividades planeadas y sisteméticas implantadas dentro del
istemma de calidad y demostradas seg(n se requiera para proporcionar confianza adecuada de que un

slernento cumplird Ios requisitos para la calidad.

salidad. Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para satisfacer

1ecesidades expiicitas e implicitas.
Cliente. El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

~ontrol de calidad. Parte de la administracion de la calidad enfocada al cumplimienio de los
equerimientos relevantes de la calidad.

Manual de calidad. Es un documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de

calidad de una organizacion.

Mejoramiento de la calidad. Son las acciones tomadas en toda la organizacion, para incrementar ia
efectividad y la eficacia de las actividades y de los procesos, a fin de proveer beneficios adicionales, tanto
para la organizacién como para sus clientes.

No-conformidad. Incumpiimiento de un requisito especificado.

Politica de calidad. Directrices y objetivos generales de una organizacion, concemientes a la calidad, los

cuales son formalmente expresados por la alta direccion.

Plan de calidad. Un documento que establece las practicas relevantes especificas de calidad, los

recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto, proyecto o contrato en particular.

Planeacion de la calidad. Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad,

asi como los requisitos para la implantacidn de los elementos del sistema de calidad.

Procedimiento. Forma especifica de desarrollar una actividad
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Producto. Es resuitado de actividades o procesos.

Proveedor. Organizacion que suministra un producto af cliente.

Registro. Un documento que provee informacion de las actividades ejecutadas o resultados obtenidos; la
cual puede ser probada como verdadera, basada en hechos obtenidos por medio de observacién,

medicién, pruebza u ofros medies.

Servicio. Es el resuitado generado por actividades en la interrelacion entre el proveedor y el cliente y por
las actividades internas del proveedor para satisfacer ias necesidades del cliente.

Sistema de calidad. Es ia estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y los recursos
necesarios para implantar la adminisiracion de a calidad.
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