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Plancacii1n Avan7-ada de la Calidad del Producto (APQP) 

Pronl1silo: 

l. Ilustrar la 111ctodologia de la planeación avanzada de la calidad del producto 
rnostrando paso u paso cada uno de los cle1nentos que la confonnan .. así 
como el proceso de desarrollo .. implc111cntación y validación. 
Al ser una 111clodologia de la industria nuto111otriz .. no es fáciln1cntc 
conocidu por personas ajenas a esta industria o profesión .. por lo que se 
pierde la oportunidad de tener y aplicar una hcrratnicnta totalmente nueva e 
innovudora ya que al ser implerncntada exitosan1ente asegura que un 
proceso de manufactura .. producto o servicio excederá todas las expectativas 
del cliente final independientemente de la industria a la que pcncnczca. 

11. Ilustrar como la 1nctodologia del APQP es una consecuencia de los 
principios básicos de calidad pasando desde las nonnas internacionales de 
calidad para lograr una normalización de un proceso .. producto o servicio y 
como todas las anonnalidades pueden ser a.tacadas 1nediante la solución y 
prevención problemas y llegar a una estandarización que se transforma en 
una n1etodologia y pueda ser aplicada a cualquier organización y/o empresa. 

Introducción: 

A principios de la década de los Noventa~ la industria a nivel mundial sufrió un 
cambio radical debido al constante desarrollo de la tecnología y de la alta 
competitividad entre empresas del mismo giro.. lo que requirió de una 
estandarización y sistematización de las empresas para lograr una excelencia en 
los productos ofrecidos al cliente. 

Como consecuencia de este gran cambio las Empresas comenzaron a fonnularsc 
preguntas de este tipo: 

¿Cómo se iba a lograr este cambio en todos los niveles de una empresa? 
¿Cómo lograr una sistematización en todos los departamentos de una empresa 
siendo estos tan distintos? 
¿Cuáles son los requerimientos para poder llegar a la excelencia? 

A lo que ISO (Organi7..aeión de Estándares Internacionales) diseño una nonna de 
calidad que tenia como objetivo guiar a las empresas a lograr la excelencia a 
nivel n1undial. Así fue como en el año de 1993 fue liberada la primer edición de 
la Norma de Calidad IS0-9000 la cual contenía un objetivo .. un alcance y un 
proceso para la implementación de 20 elementos los cuales aseguraban la 
normalización de todos los departamentos de la organi7..ación.. así como el 
mantenimiento y la mejora continua del sistcn1a de calidad. 
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La nonnn ISO 9000 efeetivn111ente logró que 111iles de ernpresas en todo el inundo 
cambiaran su rncntalidnd y se condujeran hacia la excelencia. ya que la mayoría 
de las ernpresas sufría de Ja fhn1osn ºCeguera de Tallerº que les fonnó de una 
infinidad de Paradigmas que les irnpcdian ver las cosas desde otro enfoque. 

La Industria Automotriz Arnericana una de las más exigentes adoptó esta nonna 
y Ja implementó a sus empresas y hacia todos sus proveedores. y siempre 
promoviendo la mejora continua por medio de Ja detección y la prevención. 

En Agosto de 1994 Ford Motors Company. General Motors y Chrysler engloban 
los requerimientos específicos de cada una de las tres annadoras y los de la 
norma IS0-9000 y emiten la primer edición de la Norma de Calidad QS-9000 la 
cual revolucionó los requerimientos de calidad. ya que ésta prornovía la mejora 
continua por medio de la prevención y reducción de Ja variación del sistema y no 
simplen1ente por la detección. 

La norma de Calidad QS-9000 son los requerimientos específicos de la Industria 
Automotriz y es exigida como mínimo para todos sus proveedores para asegurar 
la satisfacción del cliente final. 

La norma QS-9000 consta de 6 Manuales de apoyo que son los siguientes: 

MSA .. Measurcment System Analysis" (Análisis del Sistema de Medición) 
SPC ºStatistical Proccss Controlº (Control Estadístico del Proceso) 
FMEA Failurc Mode and Effect Analysis" (Análisis del Efecto del Modo de 
Falla) 
QSA ºQuality Systcn1 Asscssmcntº (Asesoría al Sistema de Calidad) 
PPAP ºProduction Pan Approval Proccssº (Proceso de Aprobación de Partes 
para Producción) 
APQP ºAdvancc Planning Quality Productn (Plancación Avanzada de la 
Calidad del Producto) 

El Último manual de apoyo es el más importante ya que es la consecuencia de 
una exitosa implementación de un sistema de calidad robusto que sea apto para 
poder exceder las expectativas de cualquier cliente. 

La metodología del APQP asegura que todos los pasos para el desarrollo de un 
proceso de manufactura de un bien o producto serán seguidos y que todas las 
actividades que surjan como consecuencia de estas revisiones se les darán 
seguimiento durante su implementación y hasta su validación. 

En los capitulas que consta esta tesis se podrán ir conociendo los objetivos y la 
importancia de una implementación exitosa y como se ligan cada uno de estos 
capitulas hasta dar como resultado un sistema de calidad de nivel mundial. 
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Objetivo: 

Ca11ít11lo 1 
"Introducción a la Calidad" 1 

Conocer los princ1p1os básicos de calidad para poder iniciar una cultura y un estilo de 
vida enfocado a la calidad y a la excelencia. 

Introducción: 

Por mucho tic111po el termino de Calidad no ha sido totalmente comprendido ya sea por 
algunas personas, departamentos o por toda la organización. 

Esto está totaln1entc ligado a un desconocimiento de los principios básicos de la Calidad. 
Por ejemplo existieron empresas en el pasado que apostaron todo a la productividad y sin 
importar si se producían productos con la calidad que demandaba el cliente, en esos 
tiempos esa era la estrategia a seguir y poco importaba si la vida del producto era menor a 
la estimada. Pero confonne el tiempo pasó y se fue generando más demanda de 
productos de calidad y a un costo accesible, muchas de estas empresas fueron 
parcialmente catnbiando y adaptándose a los nuevos requerimientos o en su defecto 
quedándose en un rezago tecnológico y viendo como la competencia ganaba más clientes 
ya que se superaban las expectativas del cliente. 

Conceptos como Control de Calidad, Aseguramiento de Calidad, Calidad total, 
Autocontrol y Mejora Continua eran desconocidos o no comprendidos, siendo que son el 
pilar de un sistema de calidad robusto. 

En este Capitulo se n1encionan los princ1p1os básicos de Calidad y como repercuten 
directamente en la creación de un Sistema de Calidad. 

1 Introducción a la calidad ººAuditoria para la calidad•• Vicente L Pen:I. 1994 Ediciones Macchi S.A. 



Control de Calidad. 
Conjunto de actividades y proccdi111icntos que se encargan de vigilar las nor111as 
establecidas o exigidas por el cliente para demandar los bienes y los productos., 
corroborando si en los distintos procesos productivos se cumplió con los elementos 
n1ínimos de peso y medida respaldando esta actividad de responder por los clerncntos 
asignados. 

Aseguramiento de la Calidad. 
Es el conjunto de actividades y/o procedimientos en las que interviene todas las áreas que 
componen a la empresa y que se encarga de revisar y analizar los distintos procesos tanto 
de bienes como de servicios en términos cuantitativos y cualitativos haciéndose 
responsable de In calidad de un bien o producto colocado con el mercado, desde su 
fabricación. Producción. disminución y venta. considerándose el aseguramiento de la 
calidad no corno una actividad más si no como una filosofia que establece la empresa 
para buscar u obtener mayor prestigio y reconocimiento en el mercado. 

Garantía de Calidad. 
Es el conjunto de procedirnientos que tienen por objeto presentar satisfacción al cliente 
en los distintos bienes y/o servicios presentados para mantener y conservar su imagen 
comprometiéndose en unidades de tiempo'" responder sobre su consumo en las 
condiciones fijadas. el algunas de sus partes o en todas las partes que conformen estos 
bienes o productos logrando con esto mantener a sus clientes y sus consumidores. 

Definición de Control de Calidad. 
El control consiste en observar el desempeño real, compararlo con algún estándar y 
después tomar medidas si el desempeño observado es significativamente diferente del 
estándar. 
El proceso de control tiene la naturaleza de un ciclo de retroalimentación y tiene los 
siguientes pasos: 
Seleccionar el sujeto de control: Esto es: escoger lo que se quiere regular. 

Elegir una unidad de medida. 
Establecer una meta para el sujeto de control. 
Crear un censor que pueda medir el sujeto de control en términos de la unidad de 
medida. 
Medir el desempeño real. 
Interpretar la diferencia entre el desempeño real y la meta. 
Tomar medidas. (sí es necesario sobre la diferencia) 

2 



La anterior sccuenciu de pusos es universal ya que se aplica para todos los tipos de 
costos. 
El control es un clcn1ento de la trilogía de los procesos de calidad. está dirigido al 
cmnplin1icnto de las nietas y a la prevención de cambios adversos, es decir. a mantener el 
statu qua. Esto es contrario al "111cjoran1icnto" que se centra en la creación del cambio. El 
proceso de control se dedica al problc1na de calidad esporádica; el proceso de 
111cjoran1icnto estudia los proble111as crónicos. 

Esencial en el proceso de control de la calidad es el hecho de medir la calidad: "lo que se 
mide, se hace". La medición es básica para los tres procesos de calidad: para el proceso 
de control de calidad, la inedición proporciona, rctroali111entación y advertencias a tiempo 
sobre los problemas; para la planeación de la calidad, la medición cuantifica las 
necesidades del cliente y las capacidades del producto y de Jos procesos asi mismo Ja 
nlcdición puede 1notivar a la gente. 

Autocontrol. 

Cuando se organiza el trabajo de fonna que permita a una persona tener el dominio 
co1nplcto sobre el logro de Jos resultados planeados, se dice que esa persona está en un 
estado de autocontrol y que puede, por lo tanto, responsabilizarse de los resultados. 

El autocontrol es un concepto universal que se aplica a un gerente general responsable de 
que se cumplan las distintas metas establecidas. 
Para estar en un estado de autocontrol, debe proporcionarse al equipo de trabajo: 

Conocimiento sobre los que se supone que deben hacer. por ejemplo, las ganancias 
presupuestadas. la progran1ación y la especificación. 
Conocimiento sobre su desempeño. por ejemplo, la ganancia real, la tasa de 
entregas. el grado de confonnancia con las especificaciones (esto es medición de 
calidad). 

Los medios para regular el desempeño en el caso de que no puedan cumplir las metas. 
Estos métodos deben incluir siempre la autoridad y la habilidad para regular: 

a) el proceso bajo la autoridad de la persona o 
b) la conducta de esa persona. 

Si se cumplen todos los parámetros anteriores, se dice que la persona se encuentra en 
estado de autocontrol y que puede hacérsele responsable de cualquier deficiencia en el 
desempeño. Si no es así la persona no esta en autocontrol. 



El grado en el que se plnnca de 111ancra adecuada la .to.irea del trabajador se refleja en el 
grado en el que se coloca al trabajador en el estado de autocontroL El ciclo planear. 
hacer. verificar. actuar. llan1ado con frecuencia "ciclo de Deming"2 

Círculos de Calidad. 

Un circulo de calidad es un grupo de personas de la fuerza de trabajo. que se reúne cada 
semana en fonna voluntaria. para estudiar Jos problemas de calidad que ocurren dentro de 
su Departamento. Los nlicmbros eligen los problemas y reciben adiestramiento en las 
técnicas de solución de problemas. 

Los círculos de calidad persiguen dos tipos de problemas: aquellos que concicn1en al 
bienestar de Jos trabajadores y aquellos relacionados con el bienestar de la compañía. 
Quizás el beneficio mas importante de los círculos de calidad es el efecto que tiene sobre 
las actitudes y el comportan1iento de las personas. 
Los efectos favorables caen en tres categorías. 
Efectos de los círculos de calidad sobre las características individuales 
Los círculos de calidad pcrn1iten al individuo 1ncjorar aptitudes personales. 
Muchos miembros de círculos de calidad hablan de beneficios ganados por la 
participación en el grupo y el aprendizaje de herramientas especificas para la solución de 
problemas. 
Los círculos de calidad aumentan la autoestima del individuo. 
Los círculos de calidad ayudan al trabajador a cambiar ciertas características de su 
personalidad. 
Los círculos de calidad ayudan a los trabajadores a desarrollar su potencial para 
convertirse en los supervisores del futuro. 
Efectos de los círculos de calidad sobre las relaciones del individuo con los demás. 
Los círculos de calidad aurncntan el respeto del supervisor por sus trabajadores 
Los círculos de calidad aun1cntan la comprensión del trabajador de las dificultades a las 
que se enfrenta el supervisor. 
Los círculos de calidad aumentan el respeto de los administradores por los trabajadores. 
Efectos de los círculos de calidad sobre los trabajadores y sus actitudes hacia la 
compañía. 
Los círculos de calidad cambian algunas actitudes negativas de los trabajadores. 
Los círculos de calidad reducen los conflictos en el ambiente de trabajo. La eliminación 
de estas frustraciones no solo suprime las fuentes de los conflictos. al involucrar a los 
trabajadores en le proceso ellos se anima pensando que pueden manejar también otras 
frustraciones. 
Los círculos de calidad ayudan a los trabajadores a entender mejor las razones por las que 
muchos problemas no se pueden resolver tan rápido. 

2 Ciclo de Oeming ••ISO Technical Spccific.-stion 16949 Jst Edition 2002 
4 



Los círculos de calidad inculcan en el trabajador una 1nayor co111prensión de la 
in1portancia de la calidad del producto. 

La Calidad. 

;.Qué hizo que la revolución industrial fuera el pivote clave en la historia de la 
calidad"! 

Revolución Industrial finales del S. XVIII finales del S. XIX. 

El desarrollo de la ciencia y la técnica ha llevado al hon1brc a con1petir. crear e innovar 
para abarcar lo más posible el mercado, para ello es necesario que trabaje bien desde la 
pritncra vez. 
Al incrementarse los mercados, se requiere una producción n1ás rápida. ágil y mejor. El 
primer paso para crearla se da en la reunión de muchos talleres artesanales en las 
"manufacturas". Estos establecimientos facilitaron la división del trabajo. Después fue 
relativamente fácil sustituir a un trabajador o a un grupo de trabajadores que realizaban la 
misma operación, por una máquina que lo hacía en forma más rápida y con mayor calidad 
La primera etapa en el desarrollo del campo de la calidad, operador de control de calidad, 
era parte inherente de la fabricación, hasta final del siglo XIX. En ese sistema un 
trabajador. o por lo menos un número muy reducido de trabajadores, tenía la 
responsabilidad de Ja manufactura completa del producto, y por tanto, cada trabajador 
podía controlar totalmente la calidad de su trabajo. 
En los principios de 1900 se progresó. surgiendo el capataz de control de calidad. 
Durante este periodo se pudo percibir la gran significación del arribo del concepto de 
factorías modernas? en las que muchos hombres agrupados desempeñan tareas similares 
en las que pueden ser supervisadas por un capataz, quien entonces asume la 
responsabilidad por calidad del trabajo. 

Calidad Total'. 

CALIDAD TOTAL ES: Una filosofia, el gran objetivo general. Por otro lado están las 
técnicas y medios para alcanzarlo. Ninguna de las herramientas que se pueden emplear es 
exclusiva o incompatible con las otras de ellas y pueden combinarse de distintas formas. 
Para avanzar este camino de calidad total. podemos optar por movimientos individuales o 
colectivos. Pero está demostrado que es mas fácil que la gente se responsabilice 
individualmente que si lo hace a través de sistemas participativos como los círculos de 
calidad. Los círculos de calidad o grupos de desarrollo o de progreso. como también se 
les suele llamar, obtienen mayores resultados por la sencilla razón de que el trabajo en 
equipo tiene un efecto de sinergia que multiplica las capacidades de la gente. En grupo de 

1 Calidad Total - Dan Ciampa Addison-\Vcslcy Iberoamericana S.A. J 994 
s 



personas que piensan y trabajan juntas se entienden mejor los problemas., hay una n1ayor 
con1unicación., n1as comprensión y también una mayor fonnación, unos aprenden de 
otros. 

Los círculos nunca deben convertirse en centros de trabajo burocrático. Se basa en unos 
principios generales, pero cada empresa debe adaptarlos de fonna que resulten lo mas 
operativos que sea posible. Las recetas 111ilagrosas y las reglas fijas no existen. 

Calidad Total y Productividad. 

La calidad debe ser un objeto de cualquier proceso productivo. No es lujo, la calidad y la 
capacitación van de la mano; la capacidad es parte de la inversión que se recupera cuando 
los obreros hacen las cosas sin defectos. con calidad total. Así la calidad total no es 
exclusiva de un país. La calidad de los japoneses se debe a dos circunstancias básicas: la 
crisis de la posguerra y la aplicación sistemática de un método de análisis para corregir el 
sistema productivo en las plantas; y esto se puede lograr con y sin círculos de calidad al 
estilo japonés. aunque diticilmente se logra si no involucrarnos de una u otra forrna a 
quienes hace el trabajo. 

Las empresas nacionales saben que para lograr la competitividad necesaria para 
mantenerse en el mercado nacional o para conquistar mercados nacionales ante el 
eventual tratado de libre comercio ( TLC ), deben de aumentar la calidad de sus 
productos y procesos productivos. También se piensa que el trabajador mexicano no 
podrá igualar la oriental y. por tal motivo, las teorías japonesas de la calidad total no son 
aplicables en México y no podremos igualar la calidad de Estados Unidos y Canadá. 

Pretendo aclarar que la calidad no está divorciada de los mexicanos. podremos afirmar 
que el problema no es de carácter racial. mas bien es de un problema de organización, 
ad111inistración y de forma de producción orientada a un mercado cerrado y cautivo en 
donde no nos preocupamos por la calidad. Sindicatos y patrones se protegen mutuamente 
y el costo de mala calidad está a cargo del consu1nidor. salvo excepciones y casi todas 
ellas en grandes empresas. 

Relación entre Administración y Calidad. 

En este tema entra un importante consultor de calidad que fue PHIL CROSBY4
, quien 

hizo muy famosa una afirmación de que .. calidad es hacer las cosas bien desde la primera 
vez ~\ que mucho se ha criticado por una interpretación rígida del concepto. Lo que 
Crosby quiere dar a entender es que cuando algo debe ser corregido se añaden costos 
extra tanto para el productor como para el cliente. 

"Phil Crosby Impulsor de ldeologfa de Calidad Tomado de Calidad Total - Dan Ciampa Addison-Wcslcy 
lberoamcr-icuna S.A. 1994 
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1.-undan1cnlos de Calidad. 

Para Crosby la adrninistración por calidad se basa en 4 principios runda1ncntales: 

1- Calidad es cun1plir con requisitos 
2- El sistcn1a para asegurar la calidad es la prevención 
3- El estándar de desc111pcño: cero defectos 
4- El sistcn1a de rncdición: los costos de calidad, lo que cuesta el cumplimiento 
con los requisitos. 

Los 14 Pasos de la Administración por Calidad. 

Los pasos para implementar un progra1na de mejora de calidad en la organización Y que 
permitirán la aplicación de los cuatro principios fundamentales lnencionados 
antcríonncntc son: 

1- ESTABLECER EL COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN CON LA CALIDAD. 
Si la administración no se compromete, cualquier esfuerzo no tendrá la suficiente 
fuer¿a para tener éxito. 

2- FORMAR EQUIPO PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD. Es imponante que 
exista una estructura dentro de la contpañia, dedicada a coordinar y supervisar los 
esfuerzos de la compañía en materia de mejora de calidad. 

3- CAPACITAR AL PERSONAL EN LOS CONCEPTOS DE CALIDAD. Todo el 
personal debe estar bien entrenado en el manejo de las herramientas para la 
aplicación de este enfoque y crear un lenguaje común en la organización. 

4- ESTABLECER MEDICIONES DE CALIDAD. Con el objeto de prevenir y 
controlar el proceso~ asegurando así el nivel de calidad requerido. 

5- EVALUAR LOS COSTOS DE CALIDAD. Sobre todo medir los costos causados 
por el incumplimiento~ las correcciones y los desperdicios. 

6- CREAR CONCIENCIA SOBRE LA CALIDAD. Es muy importante hacer una 
labor de difusión y de convencimiento de todo el personal hacia la nueva filosofia. 

7- TOMAR ACCIONES CORRECTIVAS. Incrementar permanentemente las 
medidas necesarias para asegurar el cumplimiento de los niveles de calidad 
requeridos. 
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8- PLANIFICAR EL DIA CERO DEFECTOS. Este evento marca el compromiso de 
toda la organización con la filosot1u de producir las cosas bien desde la prin1cra 
vez. 

9- FESTEJAR. EL DIA CERO DEFECTOS: Es importante involucrar toda la 
co~pañia · .. en la celebración y reconocimiento por los logros alcanzados en cada 
~no de JOs OCp~.rtamcntos en función de las metas y los con1promisos adquiridos. 

IO~ESTABLECER METAS. Toda la organización debe estar encaminada al logro de 
- metas que permitan monitorear los avances y determinar si se va en Ja dirección 
correcta. 

1 1-ELIMINAR LAS CAUSAS DEL ERROR. La manera de llegar el logro de cero 
defectos, no es eliminad~ los crrores9 si no eliminando las causas de los errores. 

12-DAR RECONOCIMIENTO. Los logros alcanzados en los diferentes 
Departamentos deben dar estímulos y ser promovidos a través de mecanismos 
permanentes de reconocimiento. Se requiere reforzar las prácticas exitosas de 
nuestra cultura de calidad. 

13-FORMAR EQUIPOS DE CALIDAD. Tener una estructura para la mejora de 
calidad a todo lo largo y ancho de la organización, a través de equipos de trabajo 
enfocados a la implementación de mejoras en toda la organización. 

14-REPETIR TODO EL PROCESO. El último paso del proceso. es volver a empezar. 
La calidad no debe ser un programa en Ja organización. si no una forma de vida. 

Principios de Calidad y Excelencia. 

Crear perseverancias en el propósito de mejorar productos y servicios con la meta de ser 
competitivos, mantenerse en el negocio y generar empleos. 
Adoptar la nueva filosofia. Nos encontramos en nueva era económica. Los directivos 
deben ser consientes del reto, deben aprender sus responsabilidades, y hacerse cargo del 
liderazgo para cambiar. 

Dejar de depender de la inspección para lograr la calidad. Eliminar las necesidades de 
inspeccionar masivamente, poniendo desde el principio, la calidad en el producto. 
Mejorar de manera constante y permanentemente el sistema de producción y servicio, 
con el fin de alcanzar la calidad y productividad, y reducir así. continuamente los costos. 
Elimine barreras que le quiten al trabajador su derecho a sentir orgullo por su trabajo. La 
responsabilidad de los supervisores debe cambiarse para que en lugar de dar importancia 
a cifras en cuentas .. más bien enfaticen el logro de la calidad. 



Desechar el tnicdo de 111a11era que cada uno pueda trabajar con eficiencia para la 
co111pui'íia. 
Destruya las barreras entre Departamentos. El personal de investigación. diseño y ventas 
y producción debe trabaj~1r co1110 equipo para prever los problen1as de producción y de 
uso que puedan surgir en el producto o servicio. 
Instruya un programa modcn10 de capacitación. 
Elin1inc lemas, exhortos y objetivos que pidan a los trabajadores, cero def'cctos y nuevos 
niveles de productividad. 
Elin1inar los estándares de trabajo (cuotas) en planta. Sustituirlo por liderazgo. 
Implantar el liderazgo. El objetivo de la supervisión deberá consistir en ayudar a las 
personas y a las 111áquinas y aparatos para un trabajo incjor. 
Instituir un prograrna vigoroso de educación y auto inejora. 

Los enfoques de Calidad Total. 

El proceso de n1ejora111iento de la calidad es toda una filosofia de vida en las empresas 
japonesas.. que surgió al finalizar la Segunda Guerra Mundial. Ha redituado 
impresionantes resultados en cuanto a incrementos de calidad y productividad en Japón y 
en algunas ernpresas de Occidente. Aunque con otros nombres, los enfoques de la calidad 
tienen con10 fin último la excelencia; por tal razón, se deben considerar los principios 
fundarncntales, expuestos por 
lshika\va, Dcn1ing y Crosby. 

Karou lshikan·a. 

Fue el introductor de los llamados círculos de calidad. En su libro How to Operate QC 
Circle Activities~ describe los círculos de calidad como un método de grupo por el que 
varios trabajadores (máxin10 l O) de una linea se agrupan con el fin de analizar y 
solucionar problemas cotidianos en su trabajo diario. 

Entre sus aportaciones a la gestión de la calidad, destacan especialmente dos: Los 
círculos de calidad (CC) y el diagrama causa efecto (llamado también diagrama 
Ishikawa). 

l. El control de calidad se hace con el fin de producir artículos que satisfagan los 
requisitos de los consumidores. No se trata sólo de cumplir una serie de normas. 
2. Al desarrollar un nuevo producto, el fabricante debe prever los requisitos y las 
necesidades de los consumidores. 
J. Calidad, significa calidad en el trabajo, en el servicio, calidad de la información, 
del proceso .. calidad de las personas, del sistema, de la empresa, de los objetivos. 
El enfoque básico es controlar la calidad en todas sus maniCestaciones. 
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4. No se puede definir Ja c~lidad sin tornar en cucntn el precio. las utilidades y el 
control de costos. 
S. Controlar la cantidad (volu111cn de producción. ele ventas y de existencias) así 
corno las fechas de entrega. 

Vista de esta 1nanera. la calidad. en su interpretación más estrecha .. signi11ca calidad del 
producto. en su interpretación tnás amplia. calidad del trabajo. 

Para lshikawa, el Control Total de Calidad (CTC) puede definirse como "un sistema 
eficaz para integrar los esfuerzos .. en materia de desarrollo y mejoramiento de calidad, 
realizados por los diversos grupos en una organización. de modo que sea posible producir 
bienes y servicios a los niveles más económicos y que sean compatibles con la plena 
satisfacción de los clientes". 
El CTC exige la participación de todas las divisiones, incluyendo las de mercado, diseño, 
1nanufactura. inspección y despachos. 

Para Ishikawa, el Control Total de Calidad (CTC), es una forma de administrar que va 
más allá de los objetivos convencionales de las organizaciones .. la dif'ercncia radica en 
que su propósito es que las empresas que apliquen el CTC se conviertan en instrumentos 
para mejorar la calidad de vida no solamente de los japoneses .. sino de todos los pueblos, 
para de esta manera traer la paz al nlundo. 

Seis son las características que distinguen al control de calidad japonés. del enfoque 
tradicional: 

1. Control de calidad en toda la empresa; participación de todos los miembros de 
la organización. 

2. Capacitación y educación en control de calidad. 
3. Actividad de círculos de control de calidad. 
4. Auditoria de control de calidad (premio de aplicación Deming y auditoria de 

calidad). 
S. Utilización de métodos estadísticos. 
6. Actividades de promoción del control de calidad a escala nacional. 

"Practicar el control de calidad es desarrollar,. diseñar,. manufacturar y mantener un 
producto de calidad que sea el más económico. el más útil y siempre satisfactorio para el 
consumidor." 
Aquí se destaca el hecho de dar servicio y satisfacción al cliente. Algunos puntos 
relacionados con las características del control de calidad son los siguientes: 

Al realizar el control de calidad total es importante fomentar no sólo el control de calidad, 
sino al mismo tiempo, el control de costos (de utilidades y precios), el control de 
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cantidades (volun1cn de ventas, producción y existencias) y el control de fechas de 
entrega para, de esta 1nanera, satisfacer todas las exigencias del cliente. 

Calidad, Productividad y Costos de No Calidad. 

En la actualidad todos coinciden en reconocer la necesidad de mejorar la calidad de los 
productos y servicios para poder ser competitivos y permanecer en el negocio. En lo que 
frecuentemente no se coincide es en la fonna de lograrlo. 
Algunos piensan que la mejora se dará con el solo hecho de exigir calidad en el trabajo 
que desempeña cada uno de los miembros de la organización, es decir, piensan que es 
cuestión de imponer disciplina a los trabajadores. 
Cuando los ernpresarios han tratado de 1nejorar basándose en tal concepto, los resultados 
han sido casi siempre desalentadores, y entonces los directivos que optaron por tal 
estrategia creen que los trabajadores no reaccionaron debido a alguna cuestión cultura, 
educativa, racial o debido simplemente a que son Mexicanos. Sin embargo, la experiencia 
ha mostrado que el éxito de un programa de n1ejora continua de la calidad no depende de 
los trabajadores; está demostrado que se requiere algo más que exigencias, buenos 
propósitos y declaraciones. Se requieren nuevas respuestas, respaldadas por un profundo 
conocimiento del CTC y de las condiciones particulares de cada empresa. 

Además se ha confirmado que ya no es suficiente conque unos cuantos individuos en la 
empresa sean los únicos responsables de la calidad. Tampoco es suficiente tener un 
departamento de control de calidad- El concepto de que la calidad se logra mediante la 
inspección resulta obsoleto hoy en día. Es necesario que en cada empresa se replantee el 
concepto de calidad y se entienda la importancia de ésta para cumplir con sus objetivos 
particulares. No son tiempos de llevar a cabo intentos aislados de mejora sin ningún plan 
previo. basados tan sólo en corazonadas o buenas intenciones. Ante una realidad que 
impone cambios en todos los aspectos de la vida. se requieren nuevas respuestas. 

Para iniciar un proceso continuo de transformación hacia mejores niveles de eficiencia, es 
necesario primero, realizar una profunda auto evaluación del funcionamiento global de la 
empresa a la luz del concepto de calidad total. 

Antes de entrar en materia, proponemos al lector que realice por escrito los siguientes 
ejercicios. 

t. Haga una lista de los principales problemas que puede enfrentar una empresa, 
así como sus dificultades internas más importantes. Además, haga un bosquejo 
de las condiciones actuales que prevalecen en el entorno de las empresas: la 
competencia, el mercado, los clientes o usuarios, la tecnología, la sociedad, Ja 
ecología, etcétera. 
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2. ;,Qué pasará en la c1nprcsa en caso de no hacer nada para 1nejorar"/ ¿Qué pasará 
con los directivos y los trabajadores en caso de que la situación sea igual? ¿Por 
qué no se puede seguir igual? 

3. ¿Cuál podría ser el estado ideal de su cn1presa? ¿Cómo se desea ser en el futuro 
(5 o 10 años)'? Visualice el estado ideal de la enlpresa, el c6n1o se desearía que 
fuera con sus clientes .. trabajadores,. directivos .. accionistas .. sus productos y 
servicios .. etcétera: no importa que parezca utópico. 

Después de hacer los tres ejercicios anteriores, ya sea mediante la reflexión individual o 
grupal, tendrá nlayor sentido y será un mayor reto la búsqueda de la situación ideal de la 
e1npresa. 

La competitividad de una empresa. 

La competitividad para una empresa está determinada por la calidad, el precio y el tiempo 
de entrega de sus productos o servicios. Se es más competitivo si se puede ofrecer mejor 
calidad. a bajo precio y en un menor tiempo de entrega. Por ejemplo, en un restaurante, la 
calidad puede estar dada por las caracteristicas de un platillo y la forma de presentarlo, el 
precio es el costo del mismo y el tiempo de entrega es el lapso que transcurre desde que 
el cliente lo ordena hasta que es servido. 

En el ejemplo anterior y en lo que se ha dicho antes no está del todo claro qué es calidad. 
Existen varias definiciones al respecto. pero por razones de espacio se citan sólo tres. El 
Dr. Joseph Juran dice que "Calidad es que un producto sea adecuado para su uso. Asi Ja 
calidad consiste de ausencia de deficiencias y de aquellas características que satisfacen al 
cliente". La American Socicty for Quallty Control (ASQC), afirma que "la calidad es la 
totalidad de detalles y características de un producto o servicio que influye en su 
habilidad para satisfacer necesidades dadas". Las Nonnas Oficiales Mexicanas de Control 
de Calidad (NOM-CC) definen calidad como "el conjunto de propiedades y 
características de un producto o servicio que le confieren la aptitud para satisfacer las 
necesidades explicitas o implícitas preestablecidas". 

En términos menos formales podemos decir que la calidad la define el cliente. el juicio 
que éste tiene sobre un producto o servicio y resulta por lo general en la aprobación o 
rechazo del producto. Un cliente queda satisfecho si se le ofrece todo lo que él esperaba 
encontrar y más. Asi, Ja calidad es ante toda satisfacción del cliente. La satisfacción está 
ligada a las expectativas que el cliente tiene sobre el producto o servicio, expectativas 
generadas de acuerdo con las necesidades, los antecedentes, el precio, la publicidad, la 
tecnología,. etcétera. Se dice que hay satisfacción si el cliente percibió del producto o 
servicio al menos lo que esperaba. 
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Al estar detenninada la sntisíacción del cliente por aspectos subjetivos con10 las 
expectativas y la percepción. In calidad no sie111prc, se puede cuantificar o definir en 
tértninos objetivos.. por lo que se hace necesario que las en1prcsas estén 
retroalimcntándose en fonna constante con la percepción del cliente respecto a su 
producto o servicio. 

Una observación que se desprende del párrafo anterior es que una empresa debe tener 
cuidado en que su publicidad no genere expectativas en los clientes que el sistema sea 
incapaz de satisfacer. Además. cuando un cliente queda muy satisfecho. este hecho hace 
que levante sus propias expectativas para la siguiente compra, por lo que las empresas 
deben ofrecer cada día una rnejor calidad. Una empresa tendrá n1ás clientes en el futuro si 
los actuales están satisfechos. El mejorar la calidad. obligadamente. debe ser un viaje sin 
retomo. 

Una empresa podrá mejorar su posición competitiva si cada día puede ofrecer mayor 
calidad. a un bajo precio y en un menor tiempo de entrega. Estos tres elementos tendrán 
que ser atendidos por las autoridades de cada organización si desean fabricar un producto 
que sea capaz de competir en el mercado. Antes la opinión generalizada respecto a la 
relación entre calidad. precio y tiempo de entrega consistía en que éstos eran objetivos 
antagónicos~ en el sentido de que se podía mejorar cualquiera de los tres sólo en 
detrimento de los otros dos. 

En algunas empresas aún se tiene la idea de que más calidad implica un precio más alto y 
un mayor ticrnpo de elaboración. En ocasiones esto se presenta como un pretexto para no 
mejorar la calidad. Se cree que precio bajo implica necesariamente menor calidad y 
mayor tiempo de entrega y que reducir los tiempos de entrega lleva a gastar más y a 
descuidar la calidad. Estas apreciaciones son un reflejo del desconocimiento del concepto 
de calidad y son un obstáculo para iniciar un programa tendente a mejorar la 
competitividad y la eficiencia de una organización. 

Cuando se tiene mala calidad hay equivocaciones de todo tipo, reproceso, desperdicios~ 
retrasos en la producción y frustración entre los empleados. Aún más. la mala calidad 
lleva a: 

Pagar por elaborar productos malos 
Una inspección excesiva para tratar de que los productos de mala calidad no 
salgan al mercado 
Reinspección eliminación de rechazo 
Más capacitación e instrucciones a los trabajadores para que contribuyan a que 
haya menos fallas 
Gastos por fallas en el desempeño del producto y por devoluciones 
Problemas con proveedores 
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Más servicios de garantía 
Clie11tes insatisfechos y pérdidas de vcnlas 
Ineficiencias de todo tipo 

La característica común de cada uno de los aspectos anteriores es que implican más 
gastos y menos ingresos. Es necesario pagarle a la gente que hace la inspección. que 
realiza los reproccso. que recupera los retrasos y a quienes se encargan de los servicios de 
garantia. además de que usan 1náquinas. espacios. energía eléctrica y requieren de 
directivos que los coordinen. 

Costos de Calidad. 

A los costos originados por las deficiencias en productos y procesos se les conoce como 
costos de no calidad o de mala calidad. Un concepto aún más general es el de costos de 
calidad9 que incluye a los costos de no calidad y a los costos originados en la empresa por 
asegurar que los productos tengan calidad. La mala calidad significa una utilización 
deficiente de los recursos financieros y humanos con lo que, entre más deficiencias y 
fallas se tenga._ los costos por lograr calidad y los costos por no tener calidad serán más 
elevados. 

Los costos de calidad se pueden clasificar en costos de prevcnción9 de cvaluación9 por 
fallas internas y por fallas externas se desg]osan algunos de los elementos que 
corresponden a cada rubro. De manera general9 a continuación se presenta la definición 
de cada categoria9 de acuerdo con la norma NOM-CC6. 

Costos de prevención. Son aquellos en que incurre una empresa._ destinados a evitar y 
prevenir errores._ fallas9 desviaciones y/o defectos. durante cualquier etapa del proceso de 
producción y administrativo. 

Costos de evaluación. Son los costos en que incurre la empresa, destinados a medir. 
verificar y evaluar la calidad de materiales. partes. elementos. productos y/o procesos. así 
como para mantener y controlar la producción dentro de los niveles y especificaciones de 
calidad. previamente planeados y establecidos por el sistema de calidad y las normas 
aplicables. 

Costos por fallas internas. Son aquellos costos resultado de la falla, defecto o 
incumplimiento de los requisitos establecidos de los materiales, elementos, partes. 
semiproductos, productos o servicios, y cuya falla y/o defecto es detectada dentro de la 
empresa antes de la entrega del producto o servicio al cliente. 

Costos por fallas externas. Son los costos resultados de la falla, defocto o incumplimiento 
de los requisitos de calidad establecidos y cuya existencia se pone de manifiesto después 
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de su cn1barque y entrega al cliente. Se puede concluir que entre 111;:\s sean las dclicicncias 
y fallas. mayores son los costos de calidad. Por cjc1nplo, en una ctnprcsa en que abundan 
las deficiencias. n1ás tiempo y dinero se invertirán en planear el sistema de calidad y en 
dar instrucciones y capacitación a los trabajadores. Lo 1nismo ocurre con las otras 
actividades: se gastará 1nás en rcprocesos. reinspcccioncs. eliminación de rechazo; habrá 
111;.\s devoluciones y deberán destinarse más recursos a atender las quejas de los clientes y 
dar servicios de garantía. En suma. la mala calidad no sólo trae como consecuencia 
clientes insatisfechos sino que también se traduce en costos de calidad altos. por lo que 
no se puede competir ni en calidad ni en precio mucho menos en tiempos de entrega 

Costos de Prevención. 

a) Planeación. establecimiento mantenimiento del sistema de calidad 
b) Elaboración y revisión de las especificaciones, los procedimientos y las instrucciones 
de trabajo 
e) Control de procesos 
d) Instrucción y capacitación del personal 
e) Evaluación de proveedores 
f)Adquisición de equipo de medición y prueba 
g) Servicio al cliente 
h) Auditorias de sistema de calidad 
o) Conservación y calibración de equipo de medición y prueba 

Costos de Evaluación. 

a) Inspecciones y pruebas finales, en proceso 
b) Laboratorios de inspección. medición y pruebas 
e) Materiales e insumos para inspecciones. pruebas y pruebas de campo. 

Costos por Fallas Internas. 

Desperdicios (de materiales, insumos, recursos humanos generados por f'allas y defectos). 
subutilización de equipo. rcprocesos, reparaciones, reinspecciones. consultas técnicas con 
personal de la en1presa. consultas técnicas con personal especializado. eliminación de 
rechazos. 

Costos por Fallas Externas. 

Atención de quejas del cliente, serv1c1os de garantía. devoluciones, costos de imagen. 
pérdidas de ventas. castigos y penalizaciones. juicios y retardos, seguros. 
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Ya que un proceso que trae con10 resultado productos de 1nala calidad es crrittico e 
inestublc. no se puede predecir. 
Existen partidarios de que el sistema de contabilidad en la empresa se extienda para que 
regularmente reporte. vigile y controle los costos de calidad. con la finalidad de evaluar la 
adecuación y efectividad de la gestión del sistc111a de calidad; idcnti11car aquellas áreas 
que requieren mayor atención; y establecer los objetivos de calidad y de los costos. Sin 
embargo. llevar la contabilidad de tales costos no 1ncjora los productos y si au1nenta. en 
cambio. los gastos de administración. 

Autores como el Dr. Dcming son abiertos adversarios de extender el Sistema contable 
para cuantificar los costos de calidad. El Dr. Juran. al respecto. expresa lo siguiente: 
"Muchas empresas han acon1etido. de hecho. Ja expansión del sistema contable para 
cuantificar los costos de calidad. Con de1nasiada frecuencia. estos progratnas se han 
retrasado desesperadamente debido a que hace falta tiempo para definir las categorías 
contables .. razonar las clasificaciones y establecer el sistema de datos ... Raras veces ta 
ampliación del sistema contable condujo a la mejora de Ja calidad". 
Corno alternativa a un sistema contable de costos de calidad. existen varios parámetros 
que pern1iten detectar áreas de mejora y evaluar en términos monetarios los avances de 
un programa de calidad. por ejemplo, los porcentajes de piezas mal hechas, las quejas de 
los clientes. la materia prima desperdiciada, los tiernpos de entrega. el tiempo para 
generar un nuevo articulo. las fallas en equipos, el número de proyectos exitosos de 
mejora y. por últin10 las acciones específicas tendentes a atacar problemas de calidad. En 
suma. los diagnósticos de calidad, las iniciativas de mejora y la ejecución de planes. 
permiten detectar áreas de oportunidad y los avances en los programas de mejora, con lo 
que. desde nuestro punto de vista, es innecesario tener todo un sistema contable que 
cuantifique los costos de calidad. No compliquemos más la administración de la empresa 
la calidad es importante._ por lo que es necesario centrarse en ella. En particular los costos 
derivados de la no calidad son de mucha utilidad para lograr el convencimiento de todas 
las áreas de la empresa sobre la importancia del cambio hacia la calidad. Existen 
empresas que no han optado por centrar su actividad en torno a la mejora de la calidad 
cuyos costos de no calidad son hasta del 20 al 30% de sus ingresos totales por ventas. 
De aquí que una fuente importante de reducción de costos sea la mejora de la calidad. 
Los costos de no calidad son un argumento económico para no estar satisfechos con la 
mala calidad. 

Mejorar la Calidad. 

Por otra parte, al mejora1· la calidad se logra una reacción que trae importantes beneficios. 
Por ejemplo. se reducen los reprocesos.. los errores. los retrasos, los desperdicios y el 
número de artículos defectuosos; además, disminuye la devolución de articulas, las 
visitas de garantía y las quejas de los clientes. Al lograr tener menos deficiencias se 
reducen los costos y se liberan recursos materiales y humanos que se pueden destinar a 
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elaborar productos .. resolver otros problc1nns de calidad o proporcionar un 1nejor servicio 
al cliente. En otras palabras. el tiempo de los cn1pleados y directivos. las máquinas. 
insumos y espacios que estaban destinados a rcprocesar,. a volver a elaborar productos 
defectuosos .. a atender quejas. a rediseñar planes. a volver a dar órdenes. etcétera. ahora 
pueden destinarse a hacer más artículos. atender 1nejor al cliente y atacar otros 
problemas. con lo que se incremento Ja productividad y la gente se encuentra más 
contenta con su trabajo. Además. al mejorar la calidad y tener menos fallas. deficiencias 
y retrasos se pueden reducir los tiempos de entrega. 

Al mejorar localidad y disminuir las deficiencias, se incremento la productividad, lo cual 
permite que una empresa sea n1ás competitiva. y ofrezca menores precios y tiempos de 
entrega 111ás cortos. Los beneficios obtenidos con el incremento en la productividad 
permiten obtener mayores márgenes de ganancia. y con ello la empresa puede estar en 
una mejor posición para competir en un mundo globalizado. al tiempo que estará en 
posibilidades de servir mejor a dueños, directivos .. empleados. proveedores y finalmente a 
la sociedad en su conjunto. 
Con el incremento en la calidad y, en consecuencia. de la productividad. también se ven 
favorecidos los clientes .. ya que se les puede ofrecer un mejor producto o servicio a un 
menor precio. En suma, la mejora de la calidad Ucva a que las empresas u organizaciones 
cumplan de mejor manera sus fines y objetivos, y ello les permita continuar funcionando 
como tales. 

uLa relación entre la mejora de la calidad, la productividad y la competitividad se conoce 
como "Reacción en cadena". Esta figura íue presentada por el Dr. Deming en julio de 
1950 a directivos Japoneses y fue una imagen visual que apoyó el cambio hacia la calidad 
en Japón. El Dr. Deming afinna: "La reacción en cadena quedó grabada en Japón como 
un estilo de YIU. Esta figura estaba en todas las pizarras de todas las reuniones con los 
directivos japoneses desde julio de 1950 en adelante... Una vez que Jos directivos 
adoptaron la reacción en cadena en Japón a partir de 1950, todos tenían un objetivo 
común: la calidadº. 

Con la reacción en cadena Jos directivos de distintas empresas han entendido que Ja 
calidad de los productos y servicios es un aspecto esencial en la permanencia en el 
negocio; los empicados han visto en la mejora de la calidad la autosatisfacción y la 
seguridad de contar con un empleo en una empresa exitosa. 
En muchas empresas la reacción en cadena ha sido el detonante del cambio hacia la 
calidad. 

En síntesis, la mala calidad implica altos costos de calidad y menor competitividad. y que 
al mejorar la calidad se incrementa la productividad y la competitividad. Por lo tanto, la 
opinión o noción de que calidad, precio y tiempo de entrega son antagónicos, es 
incorrecta. Por el contrario. la calidad, es decir .. la eficiencia global de la organización, 
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inlluyc en gran 1nedida en los otros dos ele111cntos. Por ello. y ton1ando en cuenta que con 
la globulización de las economías sobrevivirán las ernprcsas que puedan co111petir en 
culidad y precio, la clave de la pcnnanencia en el negocio y el éxito de las organizaciones 
está en la 1ncjora continua de la calidad. 

Ln reacción en cadena ha inducido a una nueva manera de incrementar la productividad, 
la cual no i1nplica que los obreros hagan las cosas de manerd más rápida, con mayor 
esfucr¿o y dedicación. sino que la etnprcsa, en su conjunto, hagan las cosas bien desde la 
prilncra vez. La responsabilidad de nlejorar la calidad recae en la dirección de la empresa 
y no en el trabajador, puesto que se ha demostrado que un gran porcentaje, entre el 80 y 
el 95%, de Jos problemas y deficiencias en una empresa se deben al sistema (métodos de 
trabajo, 111aterialcs, maquinaria, diseños, fonnas de organización. capacitación, relaciones 
personales. etcétera), y la dirección de la crnprcsa es responsable del mismo. La reacción 
en cadena ha abierto una gran veta de reducción de costos en las empresas. Sin embargo, 
cuando los directivos y técnicos tratan de llevar a la práctica la reacción en cadena es 
:frecuente que en las empresas se vea con duda y pesimismo esta alternativa para mejorar 
la competitividad. Esta duda se apoya en la experiencia que se ha tenido en empresas, y 
se argurnenta. por ejemplo, que "nosotros tenetnos muchos años trabajando por mejorar 
la calidad y hemos visto que eso cuesta. En ocasiones tal costo no alcanza a ser absorbido 
por los beneficios logrados, por lo que no siempre las mejoras incrementan la 
productividad". Esta apreciación es una realidad en muchas empresas, por lo que antes de 
tratar de llevar a la práctica la reacción en cadena se debe tener en la empresa una noción 
muy clara de cuál es el tipo de mejoras que incrementan la productividad y disponer de la 
Metodología adecuada para trabajar en los aspectos prioritarios, de lo contrario se caerá 
en un ufalso comienzo". lo que sería un obstáculo en esfuerzos futuros por mejorar la 
calidad. 

Es oportuno prevenir que muchas de las opiniones, creencias y prácticas que existen en 
las empresas e instituciones acerca de cómo mejorar la calidad y a qué se debe la mala 
calidad, son erróneas, como lo veremos más adelante. 
La calidad total o el CTC exige conocimiento del qué. el cómo y el con qué; no son 

suficientes la intuición, la experiencia y los mejores esfuerzos. 

Por ejemplo. una creencia típica sobre cómo mejorar es: "Nuestros problemas de 
con1petitividad se resolverían sí comparamos maquinaria moderna, computadoras y 
tecnologiau. Sin embargo .. muchos de los grandes problemas de una empresa, como los 
criterios de compras, las disputas entre directivos, el temor en los empleados, los métodos 
de trabajo, el diseño de los procedimientos, la actitud y atención al cliente o la manera de 
tomar decisiones, no se resuelven con maquinaria sofisticada. Es f"recuente encontrar 
empresas que con recursos tecnológicos y maquinarias similares tengan resultados muy 
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diferentes .. lo cual ilustra que parte de la ventaja co1npctitiva de una en1presa estriba en la 
fonna en que es dirigida. 
En muchas áreas de servicios, a pesar de contarse con computadoras, se ofrece un 
servicio cada día más deficiente. En la mayoría de las e1npresas existe una larga brecha 
de mejora antes de la mejora tecnológica. No se está menospreciando a la tecnología .. 
todo lo contrario, es una decisión 1nuy seria que debe tomarse a partir de un profundo 
conocimiento de cuáles son los problemas más importantes de la empresa, y no como en 
ocasiones ocurre: por corazonadas o porque alguien ya lo hizo. 

¿Qué se hace por la calidad?. 

Como ya vin1os al mejorar la calidad se es más competitivo. Veamos ahora qué hacen en 
general las empresas por un aspecto tan fundamental como la calidad. 

En general no se tiene una política ni una filosotia de la calidad .. se observan los mismos 
problemas de sietnprc y se ve como normal una cuota de deficiencias: 

Volver a hacer diseños 
Productos defectuosos 
Retrasos en la producción 
Materiales no adecuados 
Cuadrillas enteras de supervisión 
Fallas y equivocaciones que se repiten con frecuencia 
Rcprocesar piezas, volver a ... 
Desperdicios de nlaterialcs, tiempo .. espacios y recurso 
Fallas en mantenimiento 

Altos inventarios 
Problemas con proveedores 
Accidentes de trabajo 
Alta rotación de personal 
Facturas mal llenadas 
Pedidos mal hechos 
Clientes mal atendidos 
Reuniones de emergencia 
Administración con base en regaños y temor 
Rivalidades entre directivos y cotos de poder 
Juntas que empiezan tarde 
Planes que no se ejecutan 
Buenos propósitos que quedan sólo en eso 
Juntas sin propósitos claros ("¡Pero es la junta del mes!") 
Desconfianza y temor corno clima predominante. 
Actitudes contradictorias en directivos. 
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La actitud co1nún ante éstos y otros problc1nas es dejarlos pasar. conv1v1r con ellos. 
pensar que son parte de la empresa y. en el 1nejor de los casos. "apagar el fuego" o 
remendar los desperfectos. La frecuencia de errores ha creado una actitud pasiva y 
resignada en todos los niveles: "Yo cumplo con lo que me piden. lo demás no es mi 
problen1a''. "En todas las fábricas hay desperdicios''. "Los problemas se deben a los bajos 
salarios. qué puedo hacer". "Los clientes son unos latosos". 

Se hace énfasis en la cantidad más que en la calidad. Importa cuántas piezas se hicieron. 
cuántos clientes se atendieron, las facturas que se llenaron. los mantenimientos que se 
dieron. los cuartos que se limpiaron. Y aunque se vigila que las cosas estén bien hechas, 
se tennina vigilando que las cosas no estén evidentemente mal hechas. que no es lo 
mismo. Además. a los departamentos de supervisión se les transmite parte de la mala 
calidad y cuando se descuidan se les pasa toda. El cliente es quien se da cuenta. y tal vez 
ya no regrese. 

Cada Departamento o área funciona de acuerdo con sus intereses. hay disputas. cotos de 
poder. falta de comunicación. nadie cuenta con nadie. no se administra la empresa como 
un todo, por lo que la calidad resulta muy variable. 

No se sabe qué opina el cliente de producto o servicio que la empresa ofrece. no se saben 
las deficiencias que él ve. los puntos buenos. por qué prefiero el producto de la empresa. 
qué opina del producto de la competencia. 

No se tiene una definición de qué es un producto. trabajo o servicio de calidad; las más de 
las cosas se dejan a la intuición. a la inercia. a la cultura adquirida. a la fonna de ser de 
los directivos. Este lleva a altibajos, a cambios de rumbo. de prioridades y reglas; sobre 
todo cuando llega un nuevo directivo. El personal y los directivos que se quedan por 
mucho tiempo en la empresa. generalmente se vuelven mañosos. pues sólo así se pueden 
adaptar a todos los cambios. 

No se tiene una actitud preventiva ante las deficiencias y problemas; en el mejor de los 
casos, la actitud es correctiva. Los problemas que se atacan se siguen presentando con 
frecuencia y eso tiene al personal técnico y directivo ocupado permanentemente, por lo 
que no hay tiempo ni ánimo de pensar y trabajar en el mañana. 

Los sistemas y procedimientos están diseñados para facilitar el trabajo en la empresa, no 
importa que se le complique la vida al cliente. Abundan los ejemplos donde el cliente es 
victima del mal diseño de los servicios y de los productos. Basta conque uno vaya a algún 
banco o a hacer algún trámite en una oficina gubernamental; trate de comprar un boleto 
aéreo o de hacer efectiva una garantía; llame por teléfono a un hospital o a una empresa 
preguntando por alguien, para vivir en carne propia las deficiencias de los sistemas: la 
mala actitud de los empleados, el ir de una ventanilla a otra, el explicarle a cinco 
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secretarias distintas por qué llan1a para que al final sólo digan que la persona que usted 
busca no estii. para sentir la itnpotencia al tratar de hacer efectiva la garantía de un 
producto. pues resulta necesaria demostrar que uno no es responsable de la falla del 
tnismo. La mala calidad abunda .. los sistemas .. los procedimientos y la capacitación no 
están pensados y diseñados en función del cliente. 

Podríamos seguir enumerando muchas más situaciones para nlostrar que el trabajo por la 
calidad que se ha venido haciendo en las empresas e instituciones deja mucho que desear. 
En general, la calidad no ha sido una prioridad. Resulta casi increíble comprobar que en 
Ja mayoría de las empresas y de las instituciones la calidad es un ciudadano de segunda y 
tercera clase. La calidad es un resultado de otras prioridades .. y no como lo que debe ser: 
la principal prioridad, pues es ésta la que asegura clientes satisfechos y esto., a su vez .. 
permite la permanencia de la empresa en el mercado. 

A más de cuatro décadas que se conoce la reacción en cadena y la nueva fom1a de buscar 
productividad .. no es posible que las empresas sigan ignorándola. Se requiere la respuesta 
que han dado miles de empresas de todo el mundo .. incluido MCxico. adoptar Ja tncjora 
continua de la calidad en todos los aspectos de la empresa corno fonna de trabajo., como 
política de existencia. Esto, en un mundo en permanente competencia por los mercados .. 
dará a la empresa una mayor seguridad de seguir existiendo .. de seguir teniendo clientes. 

A la transformación hacia la calidad como política de existencia se le conoce de muy 
diversas formas: sistema de calidad total, aseguramiento de calidad .. administración de la 
calidad total .. control total de calidad; pero todos estos términos tienen un mismo objetivo 
la mejora continua de la calidad de todas las actividades que se realizan en la empresa, 
desde la relación con los proveedores hasta el trato y atención a clientes. 
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Capitulo 11 
.. Normas de Calidad" 

Objetivo: 

Conocer y entender los requerimientos de las Nonnas de Calidad que rigen a Ja 
industria automotriz y co1no al implementarlos en una cn1prcsa ésta generará n1ns 
opon-unidades de negocios y crecimiento a nivel mundial. 

Introducción: 

A principios de Ja década de los noventa. la Industria Automotriz tuvo un cambio 
radical con respecto a los requerimientos de calidad. 

La exigencia del cliente en productos con la 1nás alta calidad y con un precio 
accesible. esto sacudió por completo las viejas practicas de las empresas que 
ofrccian productos o servicios y veían corno sus oportunidades de crecimiento y 
de ganancias se iban perdiendo poco a poco por no tener un sistema de calidad 
que soportara las demandas de los clientes. Esto dio como resultado que 
cambiará su estrategia y enfocar todos sus esfuerzos en obtener un sistema de 
calidad que asegurara su permanencia en el mercado. 

La industria Automotriz Americana desarrolló la Norma de Calidad QS-9000 la 
cual está basada en los 20 elementos de la Norma IS0-9000 y complementada 
con los requerimientos especiales de las armadoras y fue un requisito 
indispensable para todos sus proveedores y subproveedorcs para poder 
desarrollar nuevos productos y setvicios que fueran a la vanguardia en 
tecnología. 

La gran aportación de la norma QS-9000 a la Industria Automotriz fue la cultura 
de la mejora continua9 es decir siempre mejorar lo que ya estaba implementado 
por medio de prevención y no por detección. Si el componamicnto de un 
proveedor es de una adherencia en su sistema de calidad de un 8So/o-9 para su 
próxima revisión dcbia ser de un porcentaje mayor así hasta llegar a ser los 
mejores en el ramo. 
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Pero no solo la Industria auto1notriz /\1ncricana se preocupó en este sentido. otras 
industrias con10 la Alcn1anu. Frnncesu y Japonesa desarrollaron sus Nonnas de 
Cnlidad para poder co111pctir con los tres grandes A1nericanos y Norn1as como et 
VDA 6.t (Norn1a de Calidad Ale1nana desarrollada por la industria Alemana) 
surgiCron y tuvieron un gran resultado en lu satisfacción del cliente final. 

Ahora en din, proveedores de productos o servicios se ven en gran dilema. ya que 
si quieren vender sus productos a diferentes industrias tienen que certificarse 
según la armadora que requiera de sus servicios, por lo que ISO (Organi7.ación de 
Estándares Internacionales) publicó n finales de 1999 una Especificación Técnica 
de Calidad llamada ISO TS-1694!), la cual engloba todos los requerimientos de 
las nm1adoras a nivel mundial y pem1itc In versatilidad de los proveedores y 
subproveedores 

La Especificación Técnica de Calidad ISO TS 16949 tiene un nuevo concepto en 
la Administración del Sistema. Calidad. Ser más eficaz en la plancación y 
optimizar todo el proceso, manejando In cantidad menor de documentación y con 
un enfoque de procesos productivos dirigidos a la mejora continua. 

En este Capitulo se describen las dos Normas de Calidad y la diferenciación de 
ambas. 
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Nor11111 QS-IJOOO~ 
Mela de QS-9000. 
La 111cta de los rcqucrin1icnlos del sistc1na de calidad QS-9000 es desarrollar un 
sistema de calidad que provea 111ejora continua. enfatizando en In prevención de 
defectos y en la reducción de la variación. 

Propósito. 
QS-9000 define las expectativas de Chrysler9 Ford. General Motors de un sisten1a 
de calidad para sus proveedores externos de producción. partes de servicio y 
1naterialcs. Estas annadoras están comprometidas a trabajar con sus proveedores 
para asegurar que la satisfacción del cliente este conforme a los requerimientos 
de calidad. continuar con la reducción de la variación y dirigir el beneficio al 
cliente final. 
El QS-9000 se deriva de los req11erimie11tos de la norma i11rer11acional IS0-9000. 
enfocada en los requerimientos ele la industria a11tomotriz. esto incluye los 
requerin1ie11tos específicos ele FORD. CHRYSLER. GM. 

Respetando la finalidad de la Norma Internacional la palabra "deberú"" indica un 
requerimiento mandatorio. la palabra "deberla"" indica un requerimiento 
mandatorio con cierta flexibilidad permitida en cumplimiento con la 
metodología. 

Progreso de la documentación del sistema de calidad. 

Manual de Calidad 

Pr-ocedimientos 

Instrucciones de trabajo 

Otra documentación 

Nivel 1: 
Define alcance y responsabilidades. 
Nivel2: 
Define Quién, Qué y Cuándo. 
Nivcl3: 
Define Cómo. 
Nivcl4: 

Nh·el 1 

Nivel 2 

Nlvel3 

Nlvel4 

Registros de información9 por ejemplo: etiquetas. hojas de inspección. hojas de 
trabajo9 puestas a punto9 una vez llenas se convienen en registros de calidad. 

~ QS-9000 Quality Systcm Rcqufremcnts 3rd Edition For-d. General Moton •. Daimler- Chryslcr 1994 
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H.cc1ucrimientos de la nor111a QS-9000. (llasados en nor111a IS0-9000) 

4.1 Responsabilidad gerencial. 

4.1.1 Política de c:ilidad. 
La gerencia responsable del proveedor deberá definir y docun1entar su 
politica para calidad, incluyendo objetivos para calidad y su compromiso. 
La política de calidad deberá ser relevante para lns n1etas organizacionales 
y las ·expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor deberá 
asegurarse que esta politica es entendida, implementada y mantenida a 
todos los niveles de la organización. 

4.1.2 Organización. 

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad. 

4.1.2.2 

La responsabilidad, autoridad y la relación del personal quien administra, 
elabora y verifica la calidad del trabajo deberá ser definida y 
documentada, particularmente para el personal quien necesita la libertad y 
autoridad de la organización para: 

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de cualquier no 
conformidad, relacionada con el producto, proceso y el sistema de 
calidad. 

b) Identificar y registrar cualquier problema relacionado con el producto, 
proceso y el sistema de calidad. 

c) Iniciar, recomendar o proveer soluciones a través de las medios 
designados. 

d) Verificar la implementación de las soluciones. 
e) Controlar el producto no conforme hasta que la deficiencia o 

insatisfacción sea corregida. 
O Representar la necesidad del cliente en funciones internas adecuándose 

a los requerimientos del QS-9000. 

Recursos. 

El proveedor deberá identificar los requerimientos de recursos y 
proveerlos adecuadamente, incluyendo asistencia de personal capacitado 
para la administración, desarrollo del trabajo y verificación de las 
actividades,. incluyendo auditorias internas de calidad. 
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4.1.2.3 Rcprcscntuntc gerencial. 

La gerencia responsable del proveedor dcbcrú seleccionar u un 111ic111bro 
de In organización. quien indcpcndicntcn1cnh: de otras responsabilidades 
dcbcrñ tener la autoridad pnrn: 

a) Asegurar que el sistema de calidad está csu1blccido. implc111cntudo y 
mantenido de acuerdo con este estándar. 

b) Reportar el con1portnmicnto del sistc1na de calidad a la gerencia para 
su revisión como base para In mejora del sistema de calidad. 

4.1.2.4 Interfaces orgnnizacionalcs. 

El proveedor deberá tener sistc1na para asegurar la administración de las 
actividades apropiadas durante el desarrollo de la producción. (Ver APQP 
Capitulo 5 y 6 de esta tesis Pág. 131) 
El proveedor deberá usar un equipo multidisciplinario para la toma de 
decisiones y tener la habilidad de comunicar la información necesaria y 
los datos en el fonnnto preestablecido por el cliente. 

4.1.2.5 Información pam la organización. 

4.1.3 

4.1.3.1 

4.1.4 

Las acciones correctivas deberán ser rápidamente infonnadas para los 
productos o procesos los cuales no cumplan con los requerimientos 
especificados. 

Revisión gerencial. 

Ln gerencia responsable deberá revisar el sistema de calidad y definir 
intervalos suficientes para asegurar su efectividad en satisfacer Jos 
requerimientos de esta nonna de calidad. 

Revisión gerencial - suplemento. 

La gerencia deberá revisar todos los elementos del sistema de calidad9 no 
solo esos requeridos en otros elementos. (por ejemplo. 4.14.3.d) 

Plan de negocios. 

El proveedor deberá utilizar un plan de negocios .. fonnaf 9 documcntado9 

este plan deberá ser un documento controlado. El contenido de este plan 
de negocios no está sujeto para una auditoria de tercera pane. 
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4.1.5 

4.1.6 

Amílisis y uso de Jos datos ni nivel de con1pañin. 

El proveedor deberá docurncntnr las tendencias de la calidad. desarrollo 
operacional (producción~ eficiencia .. efectividad. costo de calidad pobre) y 
los niveles del actual cornportmnicnto de In calidad para los productos 
claves y servicios. Estos deberían ser comparados con los coanpctidorcs 
apropiados y realizando comparativos entre unos y otros. 

La tendencia en los datos e infonnación deberían ser co1nparadas con el 
progreso de otros objetivos para acciones y soporte. 

a) Desarrollar las prioridades para dar prontas soluciones con los 
problemas relacionados con el cliente. 

b) Determinar las tendencias para los clientes claves y poder tomar 
decisiones y un plan de acciones a largo plazo. 

Satisfacción del cliente. 

El proveedor deberá tener un proceso documentado para determinar la 
satisfacción del cliente. incluyendo frecuencia de determinación. además 
de cómo enfocarlo y validarlo. Tendencias en satisfacción del cliente e 
indicadores claves para la insatisfacción del cliente deberán ser 
documentadas y soportadas con inf"onnación objetiva. estas tendencias 
deberían ser comparadas con sus competidores con apropiadas 
comparaciones y ser revisadas por el gerente de la planta. 

4.2 Elementos del sistema de calidad. 

4.2.1 General. 

El proveedor deberá establecer. documentar y mantener un sistema de 
calidad que asegure que el producto está confonnc a los requerimientos 
específicos. El proveedor deberá preparar un manual de calidad que cubra 
todos los requerimientos de este estándar internacional. El ntanual de 
calidad deberá incluir o hacer referencia n los proccdin1ientos del sistema 
de calidad y seguir la estructura de la documentación usada en el sistema 
de calidad. 

4.2.2 Procedimientos de calidad. 
El proveedor deberá: 

a) Preparar procedimientos documentados enfocados en los 
requerimientos de este estándar internacional y con lo estipulado en la 
política de calidad. 

b) Implementar efectivamente el sistema de calidad y sus procedimientos 
documentados. 
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4.2.3 

4.2.3.1 

4.2.4 

4.2.4.1 

Plnncnción de calid~1d. 

El proveedor deberá definir y documentar có1no serán curnplidos los 
requerimientos de calidad. La plnncación de calidad dcbcrit ser consistente 
con todos los otros rcqucrirnicntos de un sistc1na de calidad de un 
proveedor y deberá ser docun1cntado en un fonnato para cutnplir con el 
método de operación de los proveedores. El proveedor deberá tener en 
consideración las siguientes actividades como sean apropiadas. para 
cumplir los requerimientos para sus productos. proyectos y/o contratos. 

a) 
b) 

e) 

d) 

e) 

1) 

g) 

h) 

Preparación de planes de calidad. 
Identificación y adquisición de cualquier control. proceso. equipo 
(incluyendo equipo para la inspección y prueba). dispositivos. recursos 
y habilidades que puedan ser necesitadas para lograr la calidad 
requerida. 
Asegurar la compatibilidad del diseño. el proceso de producción. 
instalaciones. servicios, inspección y procedimientos de prueba y la 
documentación aplicable. 
Actualizar como sea necesario el control de calidad, las técnicas de 
inspección y de prueba, incluyendo el desarrollo de nuevos equipos. 
Identificar los requerimientos de cualquier medición que este envuelta 
en la capacidad de exceder los requerimientos. 
Identificar los métodos de verificación en las apropiadas estaciones 
donde se rcali7..a el producto. 
Clarificar los estándares de aceptabilidad para todas las características 
y requerimientos, incluyendo las cuales contengan un elemento 
subjetivo. 
La identificación y preparación de los registros de calidad. 

Planeación avanzada de la calidad del producto. (APQP) 

El proveedor deberá establecer e implementar un proceso de planeación 
avanzada de la calidad del producto. 
(Ver el proceso de la planeación avanzada del producto Pág. 131). 

Proceso de aprobación del producto. 

General. 

El proveedor deberá cumplir completamente con todos los requerimientos 
del manual de PPAP y APQP. 

4.2.4.2 Requerimientos para los servicios subcontratados. 

Los proveedores debcrian utilizar un proceso de aprobación de partes para 
subprovcedores 
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4.2.4.3 Validación de cim1bios de ingeniería. 

El proveedor. dCb'cr:á · vcrifi~al- que los cambios sean propiamente 
validados. ' 

Nota: esto apt~.ca iiunl1ncntc ":. J,os, proveedores y subprovccdorcs. 

4.2.S Mcj<?ra cOntinua. 

4.2.S.I General. 

El proveedor deberá continuamente mejorar In calidad9 servicio y precio 
que beneficie a todos los clientes. Este requerimiento no reemplaza In 
necesidad de innovar mejoras. 

El proveedor deberá desarrollar un plan de acción prioritizado para 
mejoras continuas en procesos que han demostrado cstabilidad9 capacidad 
y comportamiento aceptado. 

4.2.S.2 Mejoras en In calidad y la productividad. 

4.2.S.3 

El proveedor deberá identificar oportunidades para mejorar la calidad y la 
productividad e implementar proyectos de mejora continua 

Técnicas para mejora continúa. 

El proveedor deberá demostrar conocimiento de metodología para llevar a 
cabo apropiadas mejoras continuas y deberán ser utilizadas como sean 
apropiadas. 

4.2.6 Administración de instalaciones y herramientas. 

4.2.6.1 El proveedor deberá usar equipos multidisciplinarios para el 
desarrollo de las instalaciones9 procesos y planes de equipamiento en 
conjunto con el proceso de plancación avanzada de la calidad del 
producto. (APQP) 
Dibujos de distribución de la planta deberían minimizar movimiento de 
materiales 9 rnanejo 9 sincronización del flujo de los materiales y maximizar 
el uso del espacio de la planta. Métodos deber.in ser desarrollados 
considerando los siguientes factores: planes de sobretrabajo, 
automatización apropiada 9 factores humanos y ergonomía._ balanceo de 
líneas y opcradorcs9 almacenamiento y niveles de inventarios. 
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4.2.6.2 Administración de las hcrru111icntas. 

El proveedor dcbcní establecer e implcancnt:.ir un sistcn1a para la 
nd1ninistraeión de las hcrrmnicntas que incluya: 

a) Mantenimiento y reparación para las instalaciones. 
b) Almacenamiento y recuperación. 
e) Sct-up 
d) Programas para cambio de herramientas perecederas. 
e) Modificación de herramientas. incluyendo documentación del diseño. 

El proveedor deberá proveer recursos de técnicas apropiadas para 
herramientas y diseño de gages. fabricación e inspección dimensional 
completa. 
El proveedor deberá implementar un sistema para rastrear y dar 
seguimiento a estas actividades. si alguno de este trabajo es subcontratado. 

4.3 Elementos de revisión de contrato. 

4.3.1 General. 

4.3.2 

4.3.3 

El proveedor debcní establecer y mantener procedimientos para la revisión 
de contrato y para la coordinación de estas actividades. 

Revisión. 

Antes de la aceptación de un contrato u orden, éste deberá ser revisado por 
el proveedor para asegurar que: 

a) Los requerimientos están adecuadamente definidos y documentados; 
donde algún requerimiento no escrito este solicitado por una orden 
recibida por medios verbales, el proveedor deberá asegurarse que los 
requerimientos de la orden hayan sido acordados antes de su 
aceptación. 

b) Cualquier diferencia entre Jos requerimientos del contrato u orden 
deberá ser resucita. 

c) El proveedor tiene la capacidad para cumplir con los requerimientos 
del contrato u orden. 

d) Todo requerimiento del cliente deberá ser cumplido. 

Enmienda al contrato. 

El proveedor deberá identificar cualquier enmienda a el contrato sea hecha 
y correctamente transferida para las funciones concernientes dentro de Ja 
organización del proveedor. 
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4.3.4 Registros. 

Registros de las revisiones del contrato deberán ser tnantcnidos. 

4.4 Elc111cntos del control de diseño. 

4.4.1 

Nota: este punto solo aplica solmncntc a los proveedores que son 
responsables del diseño. 

General. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para controlar y verificar el diseño de un producto a fin de asegurar que 
Jos requerimientos especificados son cumplidos. 

4.4.J.I Datos del uso de diseño. 

El proveedor deberá tener un proceso para mostrnr información obtenida 
de previos proyectos de diseño,. actuales y futuros de similar naturaleza. 

4.4.2 El proveedor deberá preparar planes para cada diseño y actividades 
dcsarrollndas. Los planes deberán describir o hacer referencia de estas 
nctividadcs y definir responsables para su implementación. Las 
actividades del diseño y desarrollo deberán ser asignadas a personal 
calificado equipado con los recursos adecuados. Los planes deberán ser 
netuati?..ados~ como el diseño lo requiera. 

4.4.2.1 Habilidades requeridas. 

El proveedor debería calificar sus actividades de diseño con tas siguientes 
habilidades corno sea apropiado: 

n) Tolerancias y dimensiones geométricas. (DG&T) 
b) Desarrollo de funciones de calidad. (QFD) 
e) Diseño por manufactura/ Diseño por ensamble. (DFM/DFA) 
d) Valor de ingenierfa. (VE) 
e) Diseño de experimentos. (DOE) 
f) Análisis de modos de efecto y falla. (AMEF) 
g) Análisis de elementos finitos. (FEA) 
h) Modelos sólidos. 
i) Técnicas de simulación. 
j) Diseño asistido por computadora. (CAD)/ Ingeniería Asistida por 

Computadora (CAE) 
k) Planes de ingeniería. 

31 



4.4.3 

4.4.4 

4.4.4.1 

4.4.S 

4.4.5.1 

Interfaces de técnicas y orgunizución. 

lntcrt"accs de técnicas y organi?..ación entre diferentes grupos los cuales 
interactúen pura el discfio deberán ser· definidas y la infonnación 
necesaria. trnns111itida y rcgularn1cntc rcvistida. 

Entradas de diseño. 

Requerimientos de entradas de diseño rclacionndas con el producto. 
incluyendo requerimientos rcgulatorios, deberán ser identificados. 
documentados y su selección revisada por el proveedor para su 
adecuación. 
Entradas de diseño deberán ser tornadas en consideración para los 
resultados de las actividades de cualquier revisión de contrato. 

Entradas de diseño - suplemento. 

El proveedor deberá tener recursos apropiados e instalaciones para utilizar 
los diseños de productos asistidos por con1putndora~ ingeniería y análisis 
de estos. Si estas funciones son subcontratndas,. el proveedor deberá 
proveer técnicas de liderazgo. Los sistemas CAD/CAE deberán ser 
capaces de ir en dos interfaces con los sistemas de los clientes. Los 
requerimientos de los sistemas asistidos por computadora pueden ser 
rechazados por el cliente. 

Salidas de diseño. 

Las salidas del diseño deberán ser documentadas y expresadas en términos 
que puedan ser verificados y validados contra los requerimientos de 
entrada. Las salidas de diseño deberán: 
a) Cumplir los requerimientos de entrada del diseño. 
b) Contener o hacer referencia para los criterios de aceptación. 
c) Identificar esas caracteristicas del diseño que sean cruciales. 
La documentación de las salidas del diseño deberá ser revisada antes de 
ser 1 i bcrada. 

Salidas de diseño - suplemento. 

Las salidas de diseño deberán ser el resultado de un proceso que incluya: 

a) Esfuerzos para simplificar,. optimizar .. innovar y reducir riesgos. 
b) Utilización de tolerancias y dimensiones geométricas como sea 

aplicable. 
e) Análisis de costo,. desempeño y riesgos. 
d) Uso de retroalimentación de pnicbas,. producción y en campo. 
e) Uso de análisis de modo de efecto y de falla. (AMEF) 
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4.4.6 

4.4.7 

4.4.8 

4.4.8.J 

4.4.9 

4.4.9.1 

4.4.9.2 

Revisión del diseño. 

Revisiones formales y docu1ncntadas de los resultados del diseño deberán 
ser planeadas y conducidas. Los participantes de cada revisión de discfio 
deberán incluir representantes de todas las funciones concernientes con las 
estaciones de diseño que están siendo revisadas. Registros de estas 
revisiones deberán ser n1antcnidas. 

Verificación del diseño. 

La verificación del diseño deberá ser realizada para asegurar que las 
salidas del diseño cumplen con los rcqucrhnicntos de entrada del diseño. 

Validación del diseño. 

La validación del diseño deberá ser ·rcllii~da .:Para··. ~cgurar que el 
producto cumple y define las necesidades y/~ r<:~~'7:rin;iicnt~s ~el usuario. 

Validación del diseño - suplemento. 

Ln validación del diseño deberá ser realizada en .. conjunto con el tiempo 
establecido por los requerimientos del - cliente. Los resultados de la 
validación deberán ser registrados. Las , fallas del diseño deberán ser 
documentadas en los registros de validación. Procedimientos para 
acciones correctivas y preventivas deberán ser seguidas para la 
eliminación de estas fallas. 

Cambios de diseño. 

Todos Jos cambios y modificaciones deberán ser identificados,. 
documentados .. revisados y aprobados por personal autoriza.do antes de su 
implementación. 

Cambios de diseño - suplcn1ento. 

Todos los cambios de diseño, incluyendo esos propuestos por 
subcontratistas,. deberán tener una aprobación escrita del cliente. 

Para diseños propios, cuando se impacte forma, figura, llenado,. 
funcionalidad,. desarrollo y/o durabilidad dcbcrdn ser determinados con el 
cliente,. para que todos los efectos posibles puedan ser evaluados. 

Impacto en el cambio de diseño. 

El proveedor deberá considerar el in1pacto de un cambio de diseño en el 
sistema en el cual el producto sea usado. 
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4.4.10 Soporte <le proveedor en prototipos pnra.clicntc. 

4.4.11 

Cunndo sea requerido por el cliente.. el provcCdor dcbérá tener un 
progrmna cornprcnsiblc de prototipos. El proveedor deberá usar los 
mis1nos subprovccdorcs .. hcrrarnicntas .. equipo y procesos .. c01no será 
usado en producción si es posible. 

El desarrollo de las pruebas deberá considerar e incluir cmno sea 
apropiado, vida del producto.. rentabilidad y durabilidad. Todo el 
desarrollo de las actividades de las pruebas deberá ser rastrcablc para 
rnonitorcar el cumplimiento del tic1npo definido para todos los 
rcqucrinticntos. 

Mientras estos scrv1c1os puedan ser contratados .. el proveedor deberá 
proveer usistcncia técnica. 

Confidencialidad. 

El proveedor deberá asegurar In confidencialidad del contrato del cliente 
para los productos que están bajo desarrollo y la información que este 
relacionada con el producto. 

4.5 Control de documentos y datos. 

4.5.1 General. 

4.5.2 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para controlar todos los datos y documentos que relaten los requerimientos 
de esta norn1a internacional.. incluyendo todo lo extenso y aplicable. 
documentación externa. la cual sea de origen del cliente tal como 
estándares y dibujos. 

Revisión y aprobación de la documentación y datos. 

Los documentos y datos deberán ser revisados y aprobados para 
adecuación por personal autorizado previo a su liberación. Un listado 
maestro o documento equivalente controlado identificando la revisión 
actual de los documentos deberá ser establecido y tenerlo disponible para 
evitar usar documentos inválidos y/o obsoletos. 

Este control deberá asegurar que: 

a) Los asuntos peninentes de los documentos apropiados estén 
disponibles en todas las estaciones donde operaciones esenciales para 
la efectiva funcionalidad del sistema de calidad este siendo 
desarrollado. 
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h) Docurncntos inválidos u obsoletos son rápidan1cntc rcn1ovidos de los 
puntos de uso. 

e) Cualquier documento obsoleto retenido por razones legales y/o para 
propósitos de preservación de conocimiento esté debidamente 
identificado. 

4.5.2.1 Especificaciones de ingeniería. 

4.5.3 

4.6 
4.6.1 

4.6.1.1 

El proveedor deberá establecer un procedin1iento que asegure que el 
tiempo de revisión. distribución e implementación de todos los estándares 
y especificaciones de ingeniería son implementados en producción. Esta 
implementación deberá incluir nctuali7..acioncs a los documentos 
apropiados. 

Can1bios en los documentos y datos. 

Cambios a documentos y dntos deberán ser revisados y aprobndos por tas 
rnisrnas funciones/organizaciones que las desarrollan la revisión y 
aprobación original. a menos que se designe otra cosa. 
El responsable de los cambios deberá tener acceso a la retroalimentación 
pertinente en base a su revisión y aprobación. 
Donde sea practico, Ja naturaleza del cambio deberá ser identificado en el 
documento o anexos apropiados. 

Compras. 
General. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para asegurar que el producto comprado está conforme a los 
requerimientos especificados. 

Aprobación de materiales para producción. 

Donde el cliente tiene una lista de subprovcedores aprobados, el proveedor 
deberá comprar Jos materiales relevantes de los subprovecdorcs de la lista. 
Cualquier subprovcedor adicional puede ser usado solo después de que ha 
sido anexado en la lista del cliente. 

4.6.1.2 Regulaciones gubernamentales de seguridad y medio ambiente. 

Todos los materiales comprados usados como parte de la manufactura 
deberán satisfacer los contratos o restricciones actuales de las regulaciones 
gubernamentales y de seguridad. Materiales tóxicos y peligrosos. como 
sean de medio ambiente. eléctricos y electromecánicos deberán apegarse a 
las consideraciones aplicables al pais donde se lleva a cabo ta manufactura 
y venta. 
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4.6.2 Evaluación de subprovccdorcs. 

El proveedor deberá: 

a) Evaluar y seleccionar subprovccdorcs en base a su habilidad para 
cumplir con los rcqucrhnicntos para subprovccdorcs incluyendo el 
sistema de calidad y cualquier rcqucrhnicnto de calidad especificado. 

b) Definir el tipo de control y hacerlo extensivo del proveedor al 
subprovccdor. Esto dcbcni ser dependiente del tipo de producto. et 
impacto de producto del subprovccdor en el producto de calidad final y 
donde sea aplicable. en los reportes de auditoria de calidad y Jos 
registros de Ja capacidad previamente demostrada y el desempeño de 
los subprovccdorcs. 

e) Establecer y mantener registros de calidnd de subprovccdorcs 
aprobados. 

4.6.2.1 Desempeño del subprovccdor. 

El proveedor deberá n1onitorear el desarrollo del sistema de calidad del 
subproveedor con In meta de cumplir con los requerimientos del QS-9000 
usados en la sección 1 y sus requerimientos del sistema de calidad. 

4.6.2.2 Programación del subprovccdor. 

4.6.3 

El proveedor deberá requerir 100% del desempeño de las entregas a 
tiempo del subproveedor. El proveedor deberá proveer información 
apropiada y compromisos de compra para habilitar a los subproveedores a 
cumplir con esta expectativa. 

Datos de con1pras. 

Documentos de compra deberán contener datos claramente descritos del 
producto ordenado._ incluyendo donde sea aplicable. 

a) El tipo, clase, grado y otra identificación precisa. 
b) El titulo o identificación precisa y los elementos aplicables de 

especificaciones, dibujos? requerimiento de proceso, instrucciones de 
inspección y otros datos técnicos relevantes.. incluyendo 
requerimientos para aprobación o calificación del producto, 
procedimientos y equipo y personal de proceso. 

e) El titulo .. número y elemento del sistema de calidad a ser aplicado. 

El proveedor deberá revisar y aprobar documentos de compra para 
adecuarlos a los requerimientos especificos previo a la liberación. 
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4.6.4 
4.6.4.1 

Vcriticnción del producto cmnprndo. 
Vcrilicnc,ión del proveedor a las instulucioncs del subprovccdor. 

Donde el proveedor proponga para verificar el producto comprado en las 
instalaciones del ·subprovccdor. el proveedor deben\ especificar acuerdos 
de verificación_ y el rnétodo de liberar el producto en docu1ncntos de 
compra. 

4.6.4.2 Verificación del cliente ni producto subcontratado. 

Donde especifique en el contrato, el representante· del.; cliente del 
proveedor deberá ser aprobado para el derecho de· .. -· ycrificar _ las 
instalaciones del subprovccdor y que el producto sea corifonnc · a·· los 
requerimientos especificados. Cualquier verificación no deberá' ser USnda 
por el proveedor con10 evidencia del control efectivo de In c3.lidad.del 
subproveedor. 

La verificación del cliente no deberá abstener ni proveedor de la 
responsabilidad de proveer producto aceptable. 

4.7 Control de producto suministrado por el cliente. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para el control de la verificación9 almaccnan1icnto y rnantcnimicnto de 
producto suministrado por el cliente para la incorporación dentro del 
producto o a las actividades relacionadas. cualquier producto que este 
perdido. dañado u otra condición de riesgo para su uso deberá ser 
registrado y reportado a el cliente. 

4.7.1 I·lerramental propiedad del cliente. 

Herramientas y equipo propiedad del cliente deberá estar 
permanentemente marcado para que esra condición sea visualmente 
identificada. 

4.8 Identificación del producto y rastrcabilidad. 

Donde sea apropiado. el proveedor deberá establecer y mantener 
procedimientos documentados para identificar el producto por medios 
apropiados desde la recepción y durante todas las estaciones de 
producción. entregas e instalación. 
Donde y para la comprobación de que la rastrcabilidad es un 
requerimiento especificado. el proveedor deberá establecer y mantener 
procedimientos documentados para la identificación única o de los 
productos individuales o en grupos. Esta identificación deberá ser 
registrada. 
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4.9 Ele111cntos del control de proceso. 

El proveedor deberá idenlificar y plnnear la producción .. instalación y 
procesos e.le servicio los cuales nfeclcn directmnente In calidad del 
producto y deberá asegurar que estos procesos son llevados bajo 
condiciones controladas .. las condiciones controladas deberán incluir lo 
siguiente: 

a) Proccditnientos docu111entados que definan la n1anera de la instalación 
del producto y servicio .. donde la ausencia de estos procedimientos 
pudiera advcrsa111ente afectar la calidad del producto. 

b) El uso de producción apropiada .. instalaciones .. equipo de servicio y 
apropiado a111bicnte de trabajo. 

e) El proveedor deberá tnantener limpias sus instalaciones y reparadas 
apropiada1nente para el producto elaborado. 

d) El proveedor deberá preparar planes de contingencia para proteger el 
suministro de producto al cliente en un evento de emergencia~ 
excluyendo desastres naturales o actos de Dios. 

e) Cumplir con referencia a los estándares o códigos. planes de calidad 
y/o procedimientos documentados. 

t) Monitorear y controlar apropiadamente los parámetros de proceso y las 
características del producto. 

g) Designación de características especiales. El proveedor deberá 
cumplir con todos los requeri1nientos designados del cliente .. 
documentación y control de características especiales. El proveedor 
deberá proveer documentación que muestre el cumplimiento con estos 
requerimientos con10 sea requerido por cualquier cliente. 

h) La aprobación de procesos y equipos como sea apropiado. 
i) Criterio para aceptación .. el cual deberá ser estipulado en Ja manera 

más clara. (por cjc1nplo .. estándares escritos. muestras significativas e 
ilustraciones) 

j) Mantenimiento apropiado del equipo para asegurar proceso continuo y 
la capacidad. 

k) Mantenimiento preventivo. El proveedor deberá identificar el equipo 
clave de proceso y proveer recursos apropiados del mantenimiento de 
maquinaria y equipo y desarrollar un plan efectivo de un sistema de 
mantenimiento preventivo .. corno mínimo el sistema deberá incluir: 

Un procedimiento que describa actividades de mantenimiento 
planeado. 
Programar actividades de mantenimiento. 
Métodos de mantenimiento predictivo. 
Un procedimiento que indique el empaque y la preservación del 

equipo .. herramienta y equipos de medición. 
Habilidad de reemplazar partes para equipo clave de manufacrura. 
Evaluación .. documentación y mejoramiento de los objetivos de 

mantenimiento. 
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4.9.1 

4.9.2 

Donde los resultados del proceso no puedan ser verificados 
eon1plctm11entc por inspección subsecuente y pruebas del producto. y 
donde por ejemplo deficiencias del proceso puedan convertirse en 
aparentes solo después de que el producto está en uso. el proceso deberá 
ser llevado a cabo por operadores calificados y/o deberá requerir 
monitorco continuo y control de los parámetros de proceso para asegurar 
que los requerimientos específicos son cumplidos. 
Los requeri1nientos para cualquier calificación <le operaciones de proceso. 
incluyendo equipo asociado y personal deberá ser especificado. 
Los registros deberán ser mantenidos para procesos calificados. equipo y 
personal como sea apropiado. 

Monitorco del proceso e instrucciones del operador. 

El proveedor deberá preparar monitoreo docun1entado de procesos e 
instrncciones para los operadores. para todos los empicados que tienen 
responsabilidades de la operación de procesos. estas instrucciones deberán 
estar disponibles en la estación de trabajo. 
Estas instrucciones de trabajo deberían ser derivadas de las fuentes 
listadas en manual de referencia de APQP (Cáp. S y 6 Pág. 131 ). 
Monitorco del proceso y las instrucciones del operador deberán incluir o 
hacer referencia como sea apropiado: 

Nombre de la operación y número clave para el diagrama de flujo de 
proceso. 
Nombre de la parte y número de parte. o familia. 
Nivel y fecha actual de ingeniería. 
Equipo requerido. gages y otro equipo. 
Identificación del material e instrucciones de disposición. 
Características especiales designadas por el cliente-proveedor. 
Requerimientos de Control estadístico de proceso. 
Estándares relevantes de ingeniería y manufactura. 
Instrucciones de medición y prueba. 
Plan de reacción. 
Fecha de revisión y aprobaciones. 
Ayudas visuales. 
Intervalos de cambio de herramienta e instrucciones de ajuste. 

Control del proceso de manteni1niento. 

El proveedor deberá mantener (o exceder) la capacidad del proceso o del 
desarrollo como se aprobó en el PPAP. para lograr esto. el proveedor 
deberá asegurar que el plan de control y diagrama de flujo del proceso son 
implementado~ incluyendo pero no limitado a cumplir con lo que se está 
especificando. 
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4.9.3 

4.9.4 

4.9.5 

Técnica de 1ncdiblcs. 
Plan de rnucstrco. 
Criterio de aceptación. 
Planes de reacción cuando el criterio de aceptación no es cumplido. 

Eventos significantes de proceso (cambios de herramental. reparación de 
1naquinaria) deberían ser anotados en las cartas de control. 

Cuando el proceso o el producto indica una alta disminución de la 
capacidad (por ejemplo, CP/Cpk < ó = 3). el proveedor puede revisar el 
plan de control, coino sea apropiado. 

El proveedor deberá iniciar planes de reacción apropiados del plan de 
control para características las cuales son identificadas en el plan de 
control y si son inestables o no capaces. Planes de reacción deberían 
incluir contención de procesos al 100% de inspección. Un plan de 
contención del proveedor deberá ser contemplado indicando tiempo 
especifico y responsables asignados que aseguren que el proceso se 
convierte en estable y capaz. Los planes son revisados con Ja aprobación 
del cliente cuando sea requerido. 

Requerimientos de control de procesos modificados. 

En algunos casos. el cliente puede requerir requerimientos especiales si 
existe alta o baja capacidad o desempeño. En estos casos el plan de control 
deberá hacer nlención de esto. 

Verificación de los ajustes de trabajo. 

Ajustes de trabajo deberán ser verificados cuando un ajuste es realizado. 
(Por cjcmpl09 Corrida inicial de trabajo9 cambio de material 9 cambio de 
trabajo. periodos de tiempo significantes entre corridas) 

Las instrncciones de trabajo deberán estar disponibles para el personal 
quien realiza el ajuste, los testigos de esos ajustes se recomienda tenerlos 
disponibles. El proveedor deberá usar métodos estadísticos de 
verificación donde sea aplicable. 

Cambios de proceso. 

El proveedor deberá mantener registros de las fechas de los cambios 
efectivos de proceso. 

Nota: Cambios que promuevan la mejora continua de proceso son 
resaltados. 
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4.9.6 

4.10 
4.10.1 

Elcrncntos de aparicncin. 

Para proveedores que tnanufncturcn partes designadas por el cliente con10 
.... elementos de aparienciaº el proveedor dcbcr{1 proveer: 

Áreas con apropiada itmninnción para su evaluación. 
Mnstcrs de color. grano. brillantez._ textura.,. -distinción de .imágenes 
con10 sea necesario. . . 
Mantenimiento y control de los rnastcrs de aparicnci3. y _dCt _·equipo de 
evaluación. 
Verificar que el personal que está realizando: las· evaluaciones este 
calificado para rcali7.arlo. 

Inspección y prueba. 
General. 

Et proveedor deberá establecer y mantener procedimientos docurncntndos 
para las actividades de inspección y prueba a fin de verificar que los 
requerimientos especificas para el producto son cumplidos. La inspección 
y prueba requerida.. los registros pam ser establecida.. deberán ser 
detallados en el plan de calidad o procedimientos documentados. 

4.10.1.1 Criterio de aceptación para cnractcrísticas por atributos. 

4.10.2 

El criterio de aceptación para características por atributos deberá ser cero 
defectos., criterios apropiados de aceptación para todas las otras 
situaciones (por ejemplo. estándares visuales) deberán ser documentados 
por el proveedor y aprobados por el cliente. 

Inspección y prueba para recibo de materiales. 

4.10.2.l El proveedor deberá asegurar que el producto entrante no es usado o 
procesado (excepto en circunstancias como se describe en la sección 
4.10.2.3) hasta que este haya sido inspeccionado y/o verificado como 
conf"onne para los requerimientos especificados. La verificación para la 
aceptación deberá estar confonne al plan de control y/o procedimientos 
documentados. 

4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspección de recibo .. 
deberá ser tornado en consideración el monto del control ejercido en los 
compromisos y evidencia de confonnidad del proveedor provista 
previamente. 

4.10.2.3 Donde producto entrante sea liberado para producción urgente., 
previamente a su verificación, este deberá ser adecuadamente identificado 
y registrado, a fin de permitir una inmediata alerta y reemplazar en el caso 
que sea no-confonnc. 
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4. J 0.2.4 Calidnd de producto entran le. 

El sislema de calidad de producto entrante deberá usar uno o 111.ás de los 
siguientes métodos: 

R~cePción y evaluación de datos estadísticos por el proveedor. 
Inspección recibo o prueba. · 
Auditorias de segunda o tercera parte o ·auditorias en las instalaciones 
del subprovcedor. 
Evaluación de la parte por laboratorios acreditados. 

4.10.3 Inspección y prueba en proceso. 

El proveedor deberá: 

a) Inspeccionar y probar el producto como sea requerido en el plan de 
control y/o procedimientos documentados. 

b) Detener el producto hasta que la inspección requerida y pruebas hayan 
sido completadas o los reportes necesarios han sido recibidos y 
verificados. 

c) Tener actividades dirigidas a 1nétodos de prevención. tales como 
control estadístico de proceso. dispositivos a prueba de error. controles 
visuales. 

4.10.4 El proveedor deberá llevar a inspección final y prueba de acuerdo con 
el plan de control y/o procedimientos documentados para completar la 
evidencia de conformidad del producto final para los requerimientos 
especificados. 

El plan de control y/o procedimientos documentados para inspección final 
y prueba deberá requerir que toda la inspección especificada y pruebas. 
incluyendo esas especificadas sean del producto o proceso han sido 
llevadas a cabo y que los resultados cumplen con los requerimientos 
especificados. 

El producto no deberá ser liberado hasta que todas las actividades 
especificadas en el plan de control y/o procedimientos documentados han 
sido satisfactoriamente completadas y que los datos asociados y la 
documentación está disponible para revisión del cliente. 

4.10.4.1 Inspección y prueba funcional. 

Una inspección ni 100% y verificación funcional deberá ser realizada para 
todos los productos en una frecuencia establecida por el cliente. 
Resultados deberán estar disponibles para revisión del cliente. 
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4.10.4.2 Auditoria ni producto final. 

4.10.5 

4.10.6 

El proveedor deberá.conducir auditorias de empaque final ni producto para 
verificar la confonnidad a todos los rcqucrilnicntos especificados (por 
ejcn1plo. c1np~quc. etiquetado etc.) en una frecuencia apropiada. 

Nota: Esta actividad. también es conocida como auditoria de andador._ csut. 
basada en muestreo y generalmente es realizada después de Ja inspección 
finaJ.-pero previa111ente al embarque. 

Registros de inspección y prueba. 

El proveedor deberá establecer y mantener registros los cuales provean 
evidencia de que el producto ha sido inspeccionado y/o probado. Estos 
registros deberán mostrar claramente si el producto ha pasado o fallado las 
inspecciones y/o pruebas de acuerdo a lo definido en el criterio de 
aceptación. Donde el producto falle. se deberá aplicar el procedimiento 
para control de material no conforme. 

Los registros deberán identificar la inspección y la persona responsable 
pnrn liberar el producto. 

Requerimientos del laboratorio del proveedor. 

Nota: Este elemento aplica al laboratorio del proveedor en sus 
instalaciones, no para laboratorios fuera de sus instalaciones. 

4.10.6. l Sistema de calidad del laboratorio. 

El laboratorio deberá tener un alcance. El laboratorio deberá documentar 
todas sus políticas. sistemas. programas. procedimientos, instrucciones y 
todo lo aplicable que habilite al laboratorio para asegurar que la calidad de 
las pruebas o los resultados de calibración están generados dentro del 
alcance. 

Nota: La acreditación de las instalaciones del proveedor para ISO/IEC 
guia 25 o el equivalente nacional no es requerida por. o no satisface todos 
los requerimientos de QS-9000 para un laboratorio. Aun así. el 
laboratorio debería ser incluido en las auditorias en sitio. 

4.10.6.2 Personal de laboratorio. 

El personal que realiza juicios prof'csionales con referencia a las pruebas o 
calibraciones deberá tener la experiencia y conocimientos apropiados. 
Nota: Este conocimiento debería incluir los dos conocimientos teóricos y 
prácticos. 
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4.10.6.3 I<lentificación <lcl pro<luclo en el laboratorio de prucbns. 

El laboratorio debcni tener proccdin1ientos docu111cntados para la 
recepción. identificación. rnanejo. protección y retención o disposición de 
las 1nuestras de prueba y/o equipo de calibración. incluyendo todas las 
provisiones necesarias para proteger Ja integridad de los equipos y/o 
n1ucstrn.s. Estos clcrncntos deberán ser retenidos hasta que los datos 
finales sean completados con respecto a la vida del co111ponente en el 
laboratorio. para tener la habilidad de rastrear los duros finales. 

4.10.6.4 Control del proceso del laboratorio. 

El laboratorio deberá monitorcar. controlar y registrar las condiciones 
ambientales como sea requerido. para las especificaciones relevantes o 
donde puedan influenciar en la calidad de los resuhados. Los 
requerimientos para las condiciones mnbientales deberán ser establecidos 
y 1nantcnidos como sea apropiado para las actividades técnicas 
involucradas. 

4.10.6.5 Métodos de calibración y prueba del laboratorio. 

El laboratorio deberá usar métodos de calibración y prueba. incluyendo 
esos para muestreo. los cuales cumplan con las necesidades del cliente y 
sean los npropiados para las pruebas y/o calibraciones reali?..adas. El 
laboratorio deberá verificar su capacidad para realizar las pruebas y/o 
calibraciones conforme a especificaciones estándares antes de llevar a 
cabo el trabajo. Cuando es necesario emplear métodos no cubiertos por 
las especificaciones estándares. estas deberán ser sujetas a acordarse con 
el cliente. 

4.10.6.6 Métodos estadísticos del laboratorio. 

4.10.7 

Técnicas estadísticas apropiadas deberían ser aplicadas para la 
vcrificnción de esas actividades que su información de salida sean datos. 

Laboratorios acreditados. 

Todos los servicios de laboratorios comerciales/independientes usados por 
el proveedor deberán ser laboratorios acreditados. 

Nota: para la guia de este elemento. ver la ISO/IEC guide 25 o el 
equivalente nacional. 
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4.11 
4.11.1 

Control de equipo de inspección. 111cdición y pn1cha. 
Gcncml. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para controlar. calibrar y proveer de nmntcnitnicnto al equipo de 
inspección, n1cdición y prueba (incluyendo software de pnacba) usado por 
el proveedor para demostrar la confonnidad del producto para los 
rcqucrin1icntos especificados. El equipo de inspcccióny rncdición y prueba 
deberá ser usado en una manera la cual asegure que la inccnidumbrc 
medida es conocida y es consistente con la capacidad de medición 
requerida. 

Nota: Una guia adicional para la incertidumbre puede ser encontrada en 
ISO 10012-l:t992(c). Para escoger un método especificado el cual sea 
usado debería ser en base al conoci111iento del sistema completo de 
medición .. las condiciones bajo las cuales este operaria. y los usos para los 
cuales los datos están siendo producidos. 

Donde un software de prueba o referencias con1parativas. tales como 
hardware de prueba usados como forma apropiada de inspección. estos 
deberán ser chccados para probar que son capaces de verificar la 
aceptación del producto. previamente a ser liberados para uso en 
producción. instalación o servicio. y deberán ser rc-chccados en periodos 
establecidos. El proveedor deberá establecer la frecuencia de los chequeos 
y deberá mantener registros como evidencia de control. 

Donde la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a la inspección 
de la medición y equipo de prueba sean un requerimiento especificado. 
estos deberán estar disponibles. cuando sean requeridos por el cliente o 
representativos del cliente, para verificar que el equipo de inspección .. 
medición y prueba es funcionalmente el adecuado. 

Nota: Para propósitos de esta norma internacional. el término ºequipo de 
medición ... incluye fuentes de medición. 

4.11.2 Procedimiento para el control. 
El proveedor deberá: 
a) Determinar las mediciones a desarrollar y la ex.actitud requerida.. y 

seleccionar que el equipo de medición. inspección y prueba sea capaz 
para la ex.actitud y precisión necesaria. 

b) Identificar todo el equipo de inspección .. medición y prueba que pueda 
afectar la calidad del producto, calibrar y ajustarlos en los intervalos 
definidos o previos a su uso por medio de equipo certificado que tenga 
validación con relación a estándares reconocidos nacional o 
internacionalmente. Cuando no exista este estándar .. las bases usadas 
para la calibración deberán ser documentadas. 

45 



Ln calibración del equipo de inspección. rnedición y pruebn dcbcr{1 ser 
conducida por un lnborntorio calificndo del proveedor .. o un laboratorio 
independicntc/co1nercinl. o una agencia gubemnn1ental reconocida por el 
cliente. El alcance del laboratorio deberá incluir la calibración de ese 
equipo. 

Lns instalnciones de laboratorios indcpcndicntes/comcrcialcs deberán estar 
acreditadas por JSO/IEC Guide 25 o equivalente nacional o tener 
evidencia por ejemplo9 asesorías por un organismo del cliente o un 
organismo del cliente aprobado por una segunda parte que cumpla con los 
requerimientos de la ISO/IEC Guidc 25 o equivalente nacional. 

Nota: Donde un laboratorio calificado no exista para realizar Jos servicios 
de calibración., esta puede ser realizada por el fabricante original del 
equipo. 

e) Definir el proceso empleado para la calibración del equipo de 
inspección., medición y prueba.. incluyendo los detalles del tipo de 
equipo9 identificación única. loca1ización9 frecuencia de chequeo. 
método de chequeo., criterio de aceptación y la acción a tomar cuando 
los resultados son no satisfactorios. 

d) Identificar el equipo de inspección. medición y prueba con un 
apropiado indicador o un registro de identificación aprobado que 
1nuestre el estatus de calibración. 

Nota: Un número de serie rastreable para el equipo de calibración 
cumplirá con el intento de este requerimiento. 

e) Mantener los registros de calibración del equipo de inspección. 
medición y prueba. 

f) Analizar y documentar la validación de inspecciones previas y los 
resultados de prueba cuando el equipo de inspección. medición y 
prueba es encontrado fuera de calibración. 

g) Asegurar que las condiciones ambientales son las apropiadas para las 
calibraciones. inspecciones. mediciones y pruebas llevadas a cabo. 

h) Asegurar que el manejo., preservación y almacenamiento del equipo de 
inspección., medición y prueba es tal que la exactitud y acabado para su 
uso es mantenida. 

i) Salvaguardar las instalaciones de inspección., medición y prueba. 
incluyendo hardware y software. de ajustes los cuales invalidaran la 
calibración realizada. 
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4.11.3 

4.11.4 

Registros del equipo de inspección .. medición y prueba. 

Registros de.las actividades de calibración para todos los dispositivos y 
equipo de medición y prueba. incluyendo esos propiedad de los 
cmplcndos. estos registros dcbcnín incluir: 

Revisiones de los cambios de ingcnicria. (si es apropiado) 
Cualquier lectura fuera de especificación como fue recibido el equipo 
para catibmción. 
Leyenda de conf"ormidad contra la especificación después de ta 
calibración. 
Notificación al cliente si se sospecha de material o producto que pueda 
ser embarcado. 

Análisis del sistema de medición. 

Estudios cstadisticos apropiados deberán ser conducidos para analizar la 
variación que se presente en los resultados de cada tipo de equipo de 
medición y prueba. Este requerimiento deberá aplicar a todo el sistema de 
medición referenciado en el plan de control. Los métodos analíticos y el 
criterio de aceptación usado deberían estar conforme al manual de 
referencia MSA (por ejemplo, estudios de error. estabilidad. rcpetibilidad 
y reprodueibilidad). Otros métodos analíticos y criterios de aceptación 
pueden ser usados si son aprobados por el cliente. 

4.12 Estado de inspección y prueba. 

4.12.1 

El estado de inspección y prueba del producto deberá ser identificado por 
fuentes apropiadas, las cuales indiquen la confonnidad o no-confonnidad 
del producto de acuerdo a la inspección y prueba realizada. La 
identificación del estado de inspección y prueba deberá ser mantenida. 
como se definió en el plan de control y/o procedimientos documentados, a 
lo largo de Ja producción, instalación y servicio del producto para asegurar 
que solo producto que ha pasado los requerimientos de inspección y 
prueba es enviado, usado o instalado. 

Nota: La localización del producto en el flujo normal de producción no 
omite apropiada indicación del estado de inspección y prueba a menos de 
obvia in adherencia (por ejemplo, material en una producción 
automatizada). 

Verificación suplementaria. 

Cuando sea requerido por el cliente, requerimientos de 
verificación/identificación adicional deberán ser cumplidos (por ejemplo, 
introducción de un nuevo modelo). 
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4.13 
4.13.1 

Control de nmtcrial no confonnc. 
General. 

El proveedor dcbcr.i establecer y n1antcncr procedimientos docmncntados 
pan1 asegurar que el producto que no cu1nplc los requerimientos 
especificados es aislado de su uso e instalación. Este control deberá 
proveer identificación. docutncntación. evaluación. segregación. (cuando 
sea practico) disposición del producto no conforme y para notificación a 
las funciones concernientes. 

4.13. J .1 Producto o material sospechoso. 

Este elemento deberá aplicar al producto o material sospechoso como si 
fuera material no confonnc. 

4.13.1.2 Identificación visual. 

4.13.2 

El proveedor deberá proveer identificación visual para cualquier material 
no conforme o producto/mntcrial sospechoso y aislarlo en las áreas de 
cuarentena. 

Revisión y disposición del material no conforme. 

La responsabilidad de revisar y la autoridad de dar disposición del 
producto no conforme deberán ser definidas. Producto no conforme 
deberá ser revisado de acuerdo con Jos procedimientos documentados, 
estos pueden ser: 

a) Retrabajar el producto para cumplir con los requerimientos 
especificados. 

b) Aceptar con o sin concesión de reparación. 
e) Re-calificar para aplicaciones alternativas 
d) Rechazar o desechar. 

Cuando sea requerido por el contrato, el uso propuesto o la reparación del 
producto la cual no cumpla con los requerimientos especificados deberá 
ser reportado para aprobación del cliente. La descripción de la no
conformidad que ha sido aceptada y/o reparada deberá ser registrada para 
denotar la condición actual. 

Producto reparado o retrabajado deberá ser re inspeccionado de acuerdo 
con el plan de control y/o procedimientos documentados. 
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4.1 J.2.1 Planes de reducción prioritizados. 

4.13.3 

4.13.4 

4.14 

4.14.1 

El proveedor deber{• cuantificar y analizar el producto no confonnc y 
establecer un plnn de reducción prioritizado .. el progreso de la tendencia de 
este plan deberla ser monitoreado. 

Control del producto rctrabajado. 

Las instrucciones de retrnbajo deberán ser utilizadas y disponibles por el 
personal apropiado en sus áreas de trabajo. 
No deberá existir relrabajo visible en el ex1crior de los productos 
entregados para aplicaciones de servicio sin Ja previa autorización del 
cliente. 

Nota: Las aplicaciones de servicio se refiere a las partes y materiales que 
se entregan a los distribuidores y otros canales de distribución para el 
propósito de mantenimiento y reparación del vehículo. 

Autorización de producto aprobado por ingenicria. 

El proveedor deberá obtener prcvia1nente la autorización del cliente si el 
producto o proceso es diferente a lo que fue aprobado. Esto aplica 
igualmente a los productos o servicios comprados de los subproveedores. 
El proveedor deberá analizar cualquier requerimiento del subproveedor 
antes de la entrega al cliente. El proveedor deberá mantener un registro de 
las fechas de expiración o cantidad autorizada. El proveedor deberá 
también asegurar el cumplimiento con la especificación original o Ja que 
reemplazó y los requerimientos cuando la autorización expire. El material 
embarcado con la autorización deberá estar adecuadamente identificado en 
cada contenedor de embarque. 

Acciones correctivas y preventivas. 

General. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para implementar acciones correctivas y preventivas. 

Cualquier acción correctiva o preventiva tomada para eliminar las causas 
de la actual o de las potenciales no conformidades deberá ser la apropiada 
para la magnitud del problema y contrarrestar con los riesgos que se 
puedan encontrar. 

El proveedor deberá implementar y registrar cualquier cambio a los 
procedimientos documentados que sea resultado de una acción correctiva 
o preventiva. 
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4.14.1. l Métodos de Solución de problen1as. 

El proveedor deberá usar n1étodos de solución de proble1nas cuando una 
no-confonnidad interna o externa ocurra. Cuando no conformidades 
cxtemas ocurran. el proveedor deberá responder en la manera descrita por 
el cliente. hacer referencia u los documentos del cliente. 

4.14.1.2 Prueba de error. 

4.14.2 

El proveedor deberá usar metodologia a prueba de error en su proceso de 
acciones correctivas y preventivas de acuerdo n la magnitud del problema 
y poder contener los riesgos encontrados. 

Acciones correctivas. 

Los procedimientos para las acciones correctivas deberán incluir: 

a) El manejo efectivo de los rechazos y reportes de no conformidades del 
producto por cliente. 

b) Investigación de la causa de la no-conformidad relatando el proceso 
del producto y sistema de calidad. registrando Jos resultados de la 
investigación. 

e) Determinar las causas correctivas que se necesitan para eliminar la 
causa de la no-confonnidad. 

d) Aplicación de controles para asegurar que las acciones concctivas 
tomadas fueron las efectivas. 

4.14.2.1 Análisis y prueba del producto retomado por el cliente. 

El proveedor debcrd analizar panes retomadas de la planta de manufactura 
del cliente. distribuidores. Los registros de estos análisis deberán ser 
mantenidos y estar disponibles para cualquier requerimiento. El 
proveedor deberá desarrollar un análisis efectivo y donde sea apropiado. 
iniciar acciones correctivas y cambios al proceso para prevenir la 
rccurrcncia. 

4.14.2.2 Impacto de las acciones correctivas. 

Donde sea aplicable el proveedor deberá aplicar las acciones correctivas 
tomadas y los controles implementados para eliminar la causa de la no
conformidad para otros procesos y productos similares. 

so 



4.14.3 Acciones prcventivns. 
Los proccdin1ientos para acciones prcvc11tivas deberán incluir: 
a) El uso de recursos apropiados de infom1nción. tales cotno procesos. 

operaciones de trabajo las cuales afecten la entidad del producto. 
concesiones. auditorias. resultados de auditoria. registros de calidad. 
repones de servicio y quejas del cliente para detectar. analizar y 
eliminar las causas potenciales de las no confonnidades. 

b) Determinación de los pasos necesitados para definir cualquier 
problema que requiera de acciones preventivas. 

e) Iniciación de acciones preventivas y aplicación de controles para 
asegurar que son efectivas. 

d) Asegurar que la informnción relevnntc o las acciones tomadas son 
proveidas para revisión gerencial. 

4.15 Manejo. Almacenamiento. empaque. preservación y entrega del 

4.15.1 

4.15.2 

4.15.3 

producto. 

General. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para el manejo. almacenamiento. empaque. preservación y entrega del 
producto. 

Manejo. 

El proveedor deberá proveer métodos de manejo del producto que 
prevengan daños o deterioro. 

Almacenamiento. 

El proveedor deberá usar áreas de almacenamiento o cuanos de inventario 
para prevenir el daño o el deterioro del producto. dependiendo del uso o la 
entrega. Métodos apropiados para la recepción autorizada y para el 
despacho de esas áreas deberán ser estipulados. 
A fin de detectar deterioro. la condición del producto en inventario deberá 
ser evaluado en intervalos apropiados. 

4.15.3.1 Inventarios. 
El proveedor deberá usar un sistema de inventario para optimizar las 
vueltas de inventario y asegurar la rotación y minoración de los niveles de 
inventario. 

4.15.4 Empaque. 
El proveedor deberá controlar el empaque. procesos de etiquetado y 
empaque (incluyendo materiales usados) para asegurar la confonnidad de 
los requerimientos específicos. 
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4.15.4.1 Est:indarcs de cn1pnque parJ el cliente. 

El proveedor. deberá cun1plir con los estándares de crnpaquc del cliente. 
incluyendo los estándares de ernpnquc de las partes de servicio aplicables. 

4.15.4.2 Etiquetado. 

4.15.5 

4.15.6 

El ·p~~v·~-~~~~:;r~~6g~'. desarrollar un sistema para asegurar que todo el 
n1ntcriiil :· Cmbñrcado . es·· etiquetado de acuerdo a los requcrhnicntos del 
client.c~ 

Ei. Prci~~~dOr deberá aplicar métodos apropiados para la preservación y 
segregación del producto cuando este bajo el control del proveedor. 

Entregas. 

El proveedor deberá asegurar la protección de la calidad del producto 
después de la inspección y prueba final. Donde el contrato lo especifique. 
esta protección deberá ser extendida para incluir la entrega para el 
destinatario. 

4.15.6.1 Monitoreo del desempeño de entregas del proveedor. 

El proveedor deberá establecer sisten1as para soportar el 1 OOo/o de las 
entregas a tiempo para cumplir la producción del cliente y los 
requerimientos de servicio. Si el 100% de Jos embarques no es 
mantenido. el proveedor deberá implementar una acción correctiva para 
mejorar el desempeño de las entregas. incluyendo la comunicación de 
problemas de entregas al cliente. 

El proveedor deberá tener un aprendizaje sistemático para desarrollar,. 
evaluar y monitorcar la adherencia para los tiempos establecidos. El 
proveedor deberá implementar un sistema para monitorear el desempeño 
para los requerimientos de entregas al cliente, con acciones correctivas 
que se hayan tomado corno sea apropiado. Registros de vuelos prcmium 
del proveedor deberán ser mantenidos. 

El proveedor deberá embarcar todos los n1ateriales en conformidad con los 
requerimientos del cliente, apegándose a las fechas especificadas por el 
cliente, modo de transporte, rutas y contenedores. 
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4.15.6.2 Programa de producción. 

La nctividad para el progrmna de producción del proveedor deberá ser 
ordenada y 1nanejablc. 
Nota: El uso de pequeños lotes con n1ctn de tlujo de una pieza en una 
manera sincronizada es fomentado. 
Nota: Si la producción del proveedor es programada basándose en un 
FORECAST\ esto no debería cumplir con el intento del requerimiento. 
Un sistema de ºEmpujar.,. (partes planeadas basado en consumo) 
utili7..ando un optimo nivel de inventario y manejo el cual es conducido 
con el tiempo ciclo total del proceso satisface el intento de este sistema. 

4.15.6.3 Co1nunicación electrónica. 

El proveedor deberá tener un sistema computarizado para la recepción de 
la infonnaci6n de planeación del cliente y el programa de embarque, a 
menos que otra cosa sea especificada por el cliente. 

4.15.6.4 Sistema de notificación de embarque. 

El proveedor deberá tener un sistema computarizado para las 
notificaciones de embarques en adelantado (ASN.s) vía ... en linea'\ 
transmitido al tiempo del embarque. a menos que el cliente especifique 
otra cosa. 
El proveedor deberá tener un método de respaldo en el caso de que le 
sistema falle 9 el proveedor deberá verificar que todos los ASN·s 7 

correspondan con los documentos y etiquetas. 

4.16 Control de registros de calidad. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para la identificación~ colección. índice, acceso, llenado. almacenamiento, 
mantenimiento y disposición de los registros de calidad. 
Los registros de calidad deberán ser mantenidos para demostrar 
conformidad a los requerimientos especificados y la efectividad de la 
operación del sistema de calidad. Registros de calidad pertinentes de los 
subprovcedores deberán ser un elemento de estos datos. 
Todos los registros de calidad deberán estar legibles y deberán ser 
almacenados y retenidos en tal forma que estén disponibles en 
instalaciones que provean un ambiente apropiado para prevenir el daño o 
el deterioro y prevenir perdidas. Los tiempos de retención de los registros 
de calidad deberán ser establecidos y registrados. Donde haya sido 
acordado en el contrato, los registros de calidad deberán estar disponibles 
para su evaluación por el cliente en un periodo acordado. 

"' Forccast: Pronostico de Venta 
7 ASN: Rcquerimienlo del cliente a proveedor del producto o servicio via electrónica 
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4.16.J 

Nota: Los registros pueden estar cualquier tipo de 111edio9 tales con10 
copins durus y medios electrónicos. 

Retención de registros. 

Aprobación de partes para producción9 registros de herrmnientas9 ordenes 
de co1npra deberán ser n1antenidos por el periodo de tiempo que la parte (o 
familia de partes) este activa para los rcquerin1ientos de producción y 
servicio mas un año calendario. a menos que otra cosa sea especificada 
por el cliente. 

Nota: Todas las órdenes de compra del cliente son incluidas en este 
requerimiento. Las órdenes de compra del proveedor para propio 
herramental del cliente están incluidas en este requerimiento. 

Los registros del desc111pcño de calidad (por ejcn1plo. cartas de control. 
resultados de inspección y prueba) deberán ser retenidos por un año 
calendario después del año en el cual fueron creados. 

Los registros de auditorias internas al sistema de calidad y revisión 
gerencial deberán ser retenidos por tres años. 

Los periodos de retención mayores a estos especificados pueden ser 
especificados por el proveedor en sus proccdhnicntos. El proveedor 
deberá eventualmente disponer de los registros. 

Este requerimiento no reemplaza a requerimientos gubernamentales. 
Todos los periodos de retención deberán ser considerados como 
ºmínimo-u. 

4.17 Auditorias internas de calidad. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para la plancación e implementación de auditorias internas de calidad, 
para verificar si las actividades y los resultados cumplen con los acuerdos 
plancados9 y determinar la efectividad del sistema de calidad. 

Las auditorias internas de calidad deberán ser programadas basándose en 
el estatus e importancia de la actividad a ser auditada y deberá ser llevada 
por personal independiente de tener responsabilidad directa de la actividad 
que está siendo auditada. 

Nota: ... Actividadn puede referir a los dcpanamentos, áreas, procesos. 
funciones etc .• en la compañía. 
Nota: No hay un check list que tenga que ser usado para los propósitos de 
auditorias inten1as. 
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4.17.1 

Los resultados de las :nu.litorias dcbcrún ser registrados y entregado a la 
atención del personal que tenga In responsubilidad en el úrea auditada. 
Los gerentes responsables para las áreas auditadas deberán tomar acciones 
correctivas parn las deficiencias encontradas durante In auditoria. 

Scguhnicnto a lns actividades de la auditoria deberán ser verificadas y 
registrar la implementación y la efectividad de las acciones tomadas. 

Nota: Los resultados de las auditorias internas de calidad forman una parte 
integral como parte de las actividades de revisión gerencial. 

Nota: Una guia para llevar a cabo lns auditorias al sistema de calidad es In 
ISOIOOJ J. 

Programa de auditorias internas. 

Las auditorias internas deberán cubrir todos los turnos y ser conducidas de 
acuerdo a programa de auditorias actualizado anualmente. Cuando no 
conformidades internas/externas o reclamos del cliente ocurran9 la 
frecuencia de las auditorias debería ser incrementada. 

4. 18 Capacitación. 

4.18.1 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para idcnti ficar las necesidades de capacitación y proveer entrenamiento a 
todo el personal que rcali7..a actividades que afecten a la calidad. El 
personal que desarrolla tareas especificas asignadas deberá estar calificado 
basándose en una apropiada educación. capacitación o experiencia9 como 
sen requerido. Los registros apropiados de capacitación deberán ser 
mantenidos. 

Efectividad de la capacitación. 

La efectividad de la capacitación deberá ser revisada periódicamente. 
Nota: La efectividad de capacitación puede ser prácticamente revisada por 
varios métodos~ tales como antes y después de la capacitación y 
auditorias/apreciación del desempeño. 

4.19 Servicio. 

Cuando el servicio sea especificado como un requerimient09 el proveedor 
deberá establecer y mantener procedimientos documentados para el 
desempeño9 verificación y reporte de que el servicio cumple con los 
requerimientos especificados. 
Nota: Cualquier servicio post venta proveido como parte del contrato u 
orden'\le compra caería bajo el elemento 4.19. 
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4.19.1 

4.20 

4.20.1 

4.20.2 

4.20.3 

4.20.4 

lnfurnmción de rctroalilncntación del servicio. 

Un proccdhnicnto para la co111unicnción de Ja inforrnnción en alertas de 
servicio para uctividadcs de 111anufactura, ingeniería· y· diseño deberá ser 
establecido y n1nntcnido. 

Notn:_' El _intento. de la adición de .... Alertas de scivié-io"~. pa~·C1. elemento 
4. t 9 es para asegurar que el proveedor este alerta de las no.conforn1idadcs 
que ocurran cxtcn1amcntc. · 

Té,Cnicas estadísticas. 

Identificación de necesidades. 

El proveedor deberá identificar la necesidad de las técnicas estadísticas 
requeridas para establecer,. controlar y verificar la capacidad del proceso y 
las caractcristicas del producto. 

Procedimientos. 

El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados 
para implementar y controlar la aplicación de técnicas estadísticas 
idcntificadns en el elemento 4.20.1 

Selección de herramientas estadísticas. 

Herramientas cstadisticas, si son aplicables, para cada proceso deberían 
ser determinadas durante la Plancación Avanzada de la Calidad del 
Producto (APQP) y ser incluidas en el plan de control. 

Conocimiento de los conceptos estadísticos básicos. 

Conceptos básicos como variación, control, capacidad y sobreajustc 
deberían ser entendidos a través de toda la organización como sea 
apropiado. 
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Norma ISO TS 16949 2002". 

Alcance de la norma ISO TS 16949 2002. 

Acumln1cntc la nonna QS-9000 incluye 20 clcn1cnto.s. 

ISO TS tiene 8 elementos con un enfoque de procesos: 

Notas: 

La palabra ºDeberá'" indica un requerimiento mandatario. 

La palabra ºDeberla'"'" indica una recomendación 

El texto en itálico indica que se refiere n IS09000 2000/ QS-9000 

El texto normal se refiere a los requerimientos específicos de ISO TS 16949 
2002. 

Enfoque de procesos: 
El estándar promueve la adopción de un acercamiento de procesos cuando se 
desarrolla. implanta y mejora la efectividad del sistema de administración de 
calidad. para resaltar la satisfacción del cliente. 
La ventaja del acercamiento de proceso es el control continuo que 
proporciona sobre las ligas entre los procesos individuales dentro del sistema. 
así como sobre su combinación e interacción. 
Cuando es usado dentro del sistema de administración de calidad. este 
acercamiento enfatiza la in1portancia de: 
a) El entendimiento y curnplimiento de Jos requerimientos. 
b) La necesidad de considerar procesos en términos de su valor agregado. 
e) Obtener resultados del desempeño del proceso y su efectividad. 
d) Mejora continua de los procesos basados en una medición objetiva. 

Sistema de Administración de Calidad. 

4.1 Req11erimie11tos Generales 
La organi=ació11 debe establecer. docunientar. ünplementar y niantener un 
sistema de ad111inistració11 de calidad y mejorar su efectividad. 

La orgt111izació11 debe: 

a) Identificar los procesos necesarios para el sistema en gestión de 
calidad y s11 aplicación a través de la organización 

b) Determinar la scc11e11cia e interacción de esos procesos. 

11 Tomado de ISOTS 16949 2002 lsc fafüion 
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4.1.1 

4.2 
4.2.J 

4.2.2 

e) [Jc:ter111i11ur los criterios y métodos 11ecc:sc11·ios pt1rt1 asegurar que la 
opert1cfrj11 y lo.\· co11trole.\· de c•so.\· procesos son 1..:fi_-c1ivos. 

ti) Asegurar lu elisponibilitlud de los recursos e ilrfon11t1ció11 necesaria 
¡.u11·a soportar /a operación y 111011i1oreo ele esos procesos. 

e) Mo11i1oreur, 111etlir y a11ali:::ur esos procesos . 
.f) h11p/a111ar ucc:iones necesarias pan1 tllctln:::ur los resultados p/u11eculos 

y 111ejoru co11ti11uu de esos procesos. 

Esos procesos debcrcin ser manejados por la orga11i:::ación' de ·acuerdo con 
los rec¡11erimie111os ele esle es1á11dt11·. 

Donde Ja organi:::ació11 elija suhco11tra1ur a/g1111os de los pf.ocesos que 
tl}ec1e11 lu co11for111idad del produclo con los req11erit11ie11tos, la 
orga11izt1ció11 eleberá useg11rar el co1111·ol sobre esos procesos. Los 
co11troles sobre esos procesos subco111rutados deberán ser ide111ljicados 
c/e11tro del siste111u de calidad. 

Requerimientos Generales - Suplemento. 

Asegurar el control sobre procesos subcontratndos no deberá absolver a la 
organización de la responsabilidad de cu1nplir con todos los 
requerimientos de los clientes. 

Req11eri111ie11tos ele Docume11tació11. 
General. 

El sistema docun1e11ta/ de ad111inistració11 de calidad deberá incluir: 

a) Los establecimientos de la política de calidad y objetivos de calidad 
b) Un 1nanua/ de calidad 
c) Procedin1ie11tos documentados requeridos por este estándar 
d) Docun1e111os requeridos por la organización para asegurar la 

p/aneación efectiva, operació11 y control sobre sus procesos. 
e) Registros requeridos por este estándar internacional. 

Manual de Calidad .. 

La organización deberá establecer y mantener un sistema de calidad que 
incluye: 

a) Alcance del sistema de admi11istració11 de calidad incluye11do detalles 
de /a justificación para cualquier cxclusió11. 

b) Los procedimientos establecidos por el sistema de adn1inistración de 
calidad. o hacer referencia a los procedin1ientos. 

c) Una descripción de Ja interacción entre Jos procesos del sistema de 
adn1i11istració11 de calidad. 
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4.2.3 Control ele Doc11111e111os. 

Los dOcume11tos requeridos por' el sistema 'di:! adnri11istrución de calidad 
deberán ser co11trolados. Los re'gistros so11 'u11 tipo e.~peciul de docun1e11tos 
y deberci11 ser co11/ro/ados de Ucuerdo'-á 4.2.4.". 

' .. · .. _·;, ._ ', : 

Un procedin1ie11to debeTá ~\;er~_~1ll_.1?lé~if!~:~.:paÍ-a definir los co111ro/es 
necesarios para: e_ ••• ,, • • • 

•:, ~- , :-.-. '· o - • 

a) Aprobar /os documentos para "czse~urci~ s~· ~decuación antes de su uso. 
b) Revisar y actualizar conio sea necesario y re-aprobar los docun1e11tos. 
e) Asegurar que los can1bios y el estatus de revisión actual están 

identificados. 
d) A~·egurar que las versiones apropiadas de documentos están 

disponibles en el lugar de trabajo. 
e) Asegurar que los docu111enlos se mantienen legibles y son fácilmente 

identificables. 
j) Asegurar que los documentos de origen externo son identificados y su 

distribución contro/cula. 
g) Prevenir el uso 110 intencionado de docun1cntos obsoletos. y aplicar la 

identificación adecuada si estos son retenidos por algún propósito 
especifico. 

4.2.3.1 Especificaciones de Ingeniería. 

4.2.4 

La organización deberá tener un proceso para asegurar la rcv1s1on 
oportuna, distribución e implementación de todos los estándares / 
especificaciones de ingeniería del cliente y apegarse al calendario de 
cambios establecidos por el cliente. La revisión oportuna debería ser tan 
pronto como sea posible, y no deberá exceder de 2 semanas de trabajo. 

Ln organización deberá mantener un registro de la fecha en la cual cada 
cambio es implementado en producción, la implementación deberá incluir 
la actualización de los documentos. 

Control de registros. 

Registros deberán ser establecidos y mantenidos para proporcionar 
evidencia de conformidad contra los rcquerinrientos y de la operación 
efectiva del sistema de adn1inistración de calidad. Los registros deberán 
se deberán mantener legibles. fácilmente identificables y accesibles. Un 
procedimiento documentado deberá ser establecido para definir Jos 
controles necesarios para Ja identificación. almacenamiento. protección. 
acceso. tiempo de retención y disposición de los registros. 

'l'ESIS corir 
F/,L""'l-~ DE üfüGEN 
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4.2.4.I Rt.:tcnción de rcgislros. 

t;.I control de. registros deberá satisfacer los rcqucrilnicntos regula torios y 
los del cliente., 

5.1 Re. .. -µ011 ... ·t1biliclucl Gerencial. 

Lct ultá gere11ciU ·deberá proporcio11ur evitle11cia de su co111promiso en el 
c1esUrrollo e b11p/e111e11tació11 del sistema de acil11i11istració11 de calidad y la 
111ejorá co11ti111ia ele su efectividad a través de: 

a) Co1111micar a la organización la importancia del cumplimiento de /os 
requerÍl11ie11tos del cliente. así con10 los requeri111ie11tos regU/atorios •. 

b) Establecer la política de calidad .. 
e) Asegurar que los objetivos de calidad están establecidos. 
11) Conducir las revisiones gere11cia/es. 
e) Asegurar la disponibilidad de los recursos. 

5.1.1 Eficicncin del proceso. 

La alta gerencia deberá revisar los procesos de realización de producto y 
los procesos de realización de producto y los procesos de soporte para 
asegurar su eficacia y efectividad. 

5.2 Enfoque al c/ie11te. 

La alta gerencia deberá asegurar que los requeri111ientos del cliente están 
e..vtab/ecidos y que son cumplidos co11 el énfasis de la satisfacción del 
c/ie11te. 

5.3 Política de calidad. 

La alta gerencia deberá asegurarse de que la política de calidad: 

a) Es adecuada al propósito de la organización. 
b) I11cluye el con1promiso de cumplimiento con los requerin1ie11tos y la 

niejora continua de la eficacia del sisten1a de admi11istració11 de 
calidad. 

c) Proporcionar la estructura necesaria para el estab/ecin1iento y 
revisión de los objetivos de calidad. 

d) Es comunicada y entendida dentro de la organi=ación. 
e) Es revisada para su adecuación conti11ua. 
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5.4 

5.4.J 

Plu11ecició11. 

Objetivos de calidacl. 

La alta gerencia deberá t1seg11rar que los objetivos de calidad i11c/11ye11do 
aquellos necesarios para c11111plir con los requerimientos de producto son 
establecidos en /a..-; fu11cio11es y nivele..~ relevantes dentro de la 
orga11izació11. Los objetivos de calidad deberán ser 1'teclibles y 
consistentes con la política de calidad. 

5.4.1.1 Objetivos de calidad - suplemento. 

5.4.2 

5.5 

5.5.J. 

5.5.1.1 

La alta gerencia deberá definir los objetivos de calidad y medidores que 
deberán ser incluidos en el plan de negocios y usados para desplegar la 
politica de calidad. 

Planeación del sistema de administración de calidad. 

La alta gerencia deberá asegurar que: 

a) La p/aneación del sisten1a de administración de calidad es llevada a 
cabo para cumplir con los requerimientos establecidos e11 4. J. así 
como los objetivos de calidad. 

b) La integridad del sistema de administración de calidad es mante11ido 
cuando cambios al sistenza de administración de calidad son 
planeados e inzplementados. 

Responsabilidad. autoridad y comunicación. 

Responsabilidad y autoridad .. 

La alta gerencia deberá asegurar que las responsabilidades y la 
autoridad están definidas y comunicadas dentro de la orga11ización .. 

Responsabilidad para Calidad. 

Gerentes con responsabilidad y autoridad para tomar acciones correctivas 
deberán ser rápidamente informados de los productos o procesos que no 
cumplen con los requerimientos establecidos. 

Personal responsable por la calidad del producto deberá tener la autoridad 
para intcm.impir la producción con el fin de concgir problemas de calidad. 

Las operaciones de producción a través de todos los tumos deberán contar 
con personal a cargo9 o tener la responsabilidad delegada para asegurar la 
calidad del producto. 

TESIS CON 
FALi.A DE ül-UGEN 
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5.5.2 lleprese11tt1111e de /1.1 gerenc:ia. 

Lu alta_ gerencia deberá e1sig11t1r e1 1111 . mie111bro tic.! , la gere11cie1 c¡ue 
i11depe11die111eme11te ele o/rus re..~po11sc1bilitlt1cles deherti tener /c1 t1111oric/ud 
y respo11sabiliclucl c¡ue i11c/11yu: 

u) Asegurar que el proce.wJ nece.sario. pa.rO ·q,,e .... _Ct::'~·sist~.~"" de 
ad111i11istrC1ció11 de ca/idc1tl sea t!.!."tt1blecic/o. i111p/u111áclO_.Y-111U11te11ic/o. 

b) Reportar u la a/la gerencia del clese11ipC1iO_~;,tc~el/".'.sisle'!1.a · de 
admi11istració11 de calidad y cualquier 11ecesidacl pu'r~ /ni!j~rür/C!··.·::· 

e) Asegurar la pro111oció11 de la co11cie11ciu de: los .'i-~q.l~~ri~liiC1~tOs ele/ 
cliente a lo largo de la orga11izació11. ~- -~:{~:·.\';'· }> ' · · ' 

5.5.2.1 Representante del cliente. 

La alta gerencia deberá designar personal con rcsponsa6·i·,¡r~·~¿.~i .. ~uto~Ídád 
para asegurar que los requerimientos del cliente se cun1ple~.\· Esto inéluye 
In selección de características especiales, definir los objctivos'dC'cal~dnd y 
entrenamiento relacionado, acciones correctivas y prevcntiVas; diseño y 
desarrollo del producto. 

5.5.2. La alta gerencia deberá asegurar que el proceso de comunicación 
adecuado sea establecido dentro de la organización y que /a 
conzunicación se lleve a cabo co11 relación a Ja efectividad del sistenia de 
adniinistración de calidad. 

5.6 Revisión gerencial. 
5.6.J La alta gerencia deberá revisar el siste111a de ad111inistración de 

calidad en intervalos planeados. para asegurar su adecuación y 
efectividad continua, Esta revisión deberá incluir la evaluación de 
oportunidades para mejora y la necesidad de cambios al sistenia de 
adniinistración de calidad, incluyendo la política de calidad y los 
objetivos de calidad.. Los registros de las revisiones gerencia/es deberán 
ser 111antenidas. 

5.6.1.1 Desempeño del sistema de administración de calidad. 

Esas revisiones deberán incluir todos los requerimientos del sistema de 
administración de calidad y las tendencias de desempeño como una parte 
esencial del proceso de mejora continua. 
Pane de la revisión gerencial deberá ser el monitorco de los objetivos de Ja 
calidad y el reporteo regular y la evaluación del costo de calidad pobre. 
Esos resultados deberán ser registrados para proporcionar, como minimo, 
evidencia del cumplimiento de: 
a) Los objetivos de calidad especificados en el plan de negocios. 
b) Satisfacción del cliente con el producto suministrado. 
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5.6.2 '1!f'1rmt1ció11 ele entrada para la revisió11 

La il!formucit';11 ~le entrada deberá incluir: 

a) Rcsu/uulos de las uuditoric1s 
b) Retroa/ime11tució11 ele/ cliente 
e) Desempeño de proceso y COl!formidad del producto 
el) Estatus de acciones correctivas y preventivas 
e) Seguimiento a acciones de revisiones gerencia/es previas 
./) Cambios que puedan afectar el !;istema de administración de calidad. 
g) Recomendacio11es para mejora 

5.6.2.1 lnfonnación de entrada para revisión - suplemento. 

5.6.3 

La información deberá incluir un análisis de fallas potenciales y actuales 
en campo y su impacto en calidad, seguridad y el ambiente. 

Salidas de la revi-;ión. 

Las salidas de la revisión gerencia/ deberán incluir cualquier decisión y 
acciones relacionadas co11: 

a) Mejora de la efectividad del sistema de adn1inistració11 de calidad y 
sus procesos. 

b) Mejora del producto co11 relación a los requerimientos del cliente 
e) La..; necesidades de recursos 

6 Administración de Recursos. 
6.1 Provisión de recursos. 

6.2 
6.2.J 

La organización deberá determinar y proporcionar los recursos 
necesarios para: 

a) Implementar y niante11er el sistema de administració11 de calidad y 
n1ejorar continuamente su efectividad 

b) Resaltar la satisfacción del cliente al cumplir con los requerimientos 
del cliente. 

Recursos Humanos. 
General. 

El personal que desarrolla trabajo que afecta la calidad del producto 
deberá ser competente bajo la base de la educación apropiada. 
entrenamiento. habilidades y experiencia. 
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6.2.2 

6.2.2.1 

Compelencia. co11cie11cia y e111re11c1111ie1110. 

LC1 orga11izació11 clcberá: 

<1) Deter111i11ar la compe1e11cia necesaria p<1r<1 el personal que cle.'iarrol/e1 
lrabajo que c~fec1a e1 la cc1/ic/ad ele/ procluc10. 

b) Proporcionar e111re11e1111ie11to o 1on1ur otras acciones para satisfacer 
esas necesic/uele~·. 

e) Evaluar la efectividad ele las accio11es tomude1s. 
d) Asegurar que s11 personal está consiente de la relevancia y la 

impor1a11cia ele sus aclividades y conio co111ribuye11 al ci1111p/i111ie11to de 
los objetivos ele caliclael. 

e) Mantener los registros apropiados ele ec/11cació11. e11tre11a11zie11to. 
habilidades y experie11cic1. 

1-lnbilidades para el diseño del producto. 

Ln organización deberá asegurar que el personal con la responsabilidad 
del diseño es competente para alcanzar los requcrhnicntos de diseño y que 
cuenten con las habilidades en las técnicas y herramientas aplicables. 

6.2.2.2 Entrenamiento. 

La organización deberá establecer y mantener procedimientos 
documentados para la identificación de necesidades de entrenamiento y el 
cumplimiento de la competencia del personal que desarrolla actividades 
que afectan la calidad del producto. El personal que desarrolla tareas 
especificas deberá ser calificado como sea requerido con la panicular 
atención en la satisfacción de los requerimientos del cliente. 

6.2.2.3 Entrenamiento en el lugar de trabajo. 

6.2.2.4 

La organi7..ación deberá proporcionar entrenamiento en el lugar de trabajo 
para el personal. en cualquier trabajo nuevo o 1nodificado que afecte la 
calidad del producto. incluyendo personal subeontratado. El personal cuyo 
trabajo pueda afectar la calidad deberá ser informado de las consecuencias 
con el cliente de la no·confom1idad con los requerimientos de calidad. 

Motivación al e1nplcado y enpowennent. 

La organización deberá tener un proceso para motivar a los empicados a 
alcanzar los objetivos de calidad9 hacer mejoras continuas y crear un 
ambiente que promueva a In innovación. 
El proceso deberá incluir la promoción de la conciencia de calidad y 
tccnologia a lo largo de toda la organización. 
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La organización debcri1 tener un proceso pura n1cdir el alcance en el cual 
se encuentro la concienciación de lu relevancia e hnportuncin de sus 
actividades y corno contribuye al cu1npliinicnto de los objetivos de 
calidad. 

6.3 /11ji·aes1ructt11·"· 

La orga11iz'1Ció11 deber~ de1er111iliar. proporcionar y n1a111e11er la 
infraestructura necesaria para· ·alcanzar la conforn1idad de los 
requerimie111os del producto. la ilifraestructura incluye como sea 
aplict1ble. 

a) Edificios. espacio de trabajo y las facilidades asociadas. 
b) Equipo ele proceso (Hardware y Software) 
c) Soporte ele servicio (tales con10 transporte o comunicación) 

6.3.1 Pluncución de planto, facilidades y equipo. 

6.3.2 

La organización deberá utilizar un acercamiento multidisciplinario para 
los planes de desarrollo de la planta .. facilidades y equipo. Los Layouts9 de 
la planta deberán optimizar el transporte de material.. manejo y uso de 
valor agregado en el espacio en piso.. y deberá facilitar el flujo 
sincronizado de material. Métodos deberán ser desarrollados e 
implantados para evaluar y tnonitorear la efectividad de las operaciones 
existentes. 

Planes de contingencia. 

La organización deberá preparar planes de contingencia para satisfacer los 
requerimientos del cliente en el evento de una emergencia tales como .. 
paros de producción. paros de sindicatos. falla de equipo clave y rechazos 
del campo. 

6.4 Ambiente de trabajo. 

La organización deberá detern1inar y manejar el ambiente necesario para 
alcanzar Jos requerimientos de conformidad del producto. 

6.4.1 Seguridad del personal para alcanzar la calidad del producto. 

La seguridad del producto y los medios necesarios para minimizar los 
riesgos potenciales hacia los empicados deberán ser considerados por la 
organización. especialmente en el diseño y desarrollo del proceso y dentro 
de las actividades del proceso de manufactura. 

9 Layout: descripción grafica de las instalaciones de una empresa u organización 
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6.4.2 Lilnpieza e.le las instalaciones. 

La organización dcbcrñ 1nantcncr sus instalncioncs en un cstudo de orden. 
Ji1npie?..n y reparación consistente con las necesidades del proceso de 
rnO.nufactum y el producto. 

7 Rea/i;:ació11 del proclucto. 
7. J Pla11et1ció11 de la ret1/ización del producto. 

7.1.l 

7.1.2 

7.1.3 

La organización deberá planear y desarrollar los procesos 11ecesarios 
para la realización de producto. La p/aneación ele la realización -del 
producto deberá ser consistente con los requerimientos ele los otros 
procesos del sistema de administración de calidad. 

En la p/a11eación de la realización del producto, la orga11i=ació11 deberá 
deter111ilu1r lo siguiente co1no sea aplicable. 

a) Objetivos de calidad y req11erin1ientos para e1 producto. 
b) La necesidad de es1ablecer procesos, doc11111entos y proporcionar 

recursos específicos al producto. 
c) Verificación requerida. validación, 111onitoreo de actividades de 

inspección y pruebas especificas al producto y el criterio para la 
aceptación del producto. 

d) Registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos 
de realización de producto y el producto res11/ta11te cun1plen con los 
requerinrientos. La salida ele esta planeación deberá ser en unaforn1a 
tal que sea congn1e111e con los niétodos de operación de la empresa. 

Plnncnción de In realización del producto - suplemento. 

Los requerimientos del cliente y referencias n sus especificaciones 
técnicas dcbcní.n ser incluidos en la planeación de la realización del 
producto como un componente de Plan de Calidad. 

Criterio de aceptación. 

El criterio de aceptación deberá ser definido por la organización y donde 
sea requerido9 aprobado por el cliente. Para muestreo de datos por 
ntributos9 el nivel de aceptación deberá ser de cero defectos (ver 8.2.3.1 ). 

Confidencialidad. 

La organización deberá asegurar la confidencialidad del producto 
contratado por el cliente y proyectos en desarrollo e información 
relacionada. 
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7.1.4 

7.2 
7.2.J 

7.2.1.l 

7.2.2 

Control de cmnbios. 

La organización deberá tener un proceso para controlar y reaccionar a los 
cambios que ilnpactan la realización del producto. Los efectos de 
cualquier carnbio. incluyendo aquellos causados por un proveedor. 
dcbcrjn ser evaluados y las actividades de verificación y evaluación ser 
definidas. para asegurar el cumplimiento con los requerimientos del 
cliente. Los cambios deberán ser validados antes de la implementación. 
Para diseños propietarios. el impacto en la forma de ajuste y :función 

(incluyendo desempeño y/o durabilidad) deberán ser revisados con el 
cliente de tal manera que todos los efectos puedan ser propiamente 
evaluados. 

Cuando sea requerido por el cliente. verificación adicional. requerimientos 
de identificación tales como aquellos requeridos para la introducción de 
un nuevo producto deberán ser cumplidos. 

Procesos rclacio11ados co11 el cliente. 
Determinación de los requerin1ie11tos relacionac/os con el prodf.lcto. 

La orga11izació11 deberá deter1ni11ar: 
a) Requerin1ie111os especificados por el clie11te. inc/11yendo aquellos 

relacio11ados co11 las actividades de entrega y post-entrega. 
b) Requerimie11tos 110 establecidos por el cliente. pero que so11 necesarios 

para el 11so especijicado do11tle sea conocido. 
c) Requerimie11tos regulatorios relacionados con el producto. 
d) Cualquier requerimiento adiciona/ detern1i11ado por la organización. 

Características especiales designadas por el cliente. 

La organización deberá demostrar conformidad con los requerimientos del 
cliente para Ja designación, documentación y control de caractcristicas 
especiales. 

Revi.vión de los requerimientos relacionados con el producto. 

La organización deberá revisar los requerimientos relacionados con el 
producto. La revisión deberá ser conducida antes del comproniiso de la 
organización de proporcionar producto al cliente (ejemplo: envio de 
propuestas, aceptación de contratos u orde11es. aceptación de canibios a 
los contratos u ordenes) y deberá asegurar que: 
a) Los requerimientos del producto están definidos. 
b) Que los requerimientos del contrato u orden que difieren de aquellos 

previan1ente expresados son expresados y resueltos. 
e) La organización tiene la habilidad para cumplir con los 

requerimientos. 
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Registros ele lo.\" re.\·11/t1.ulo.\· tle !CI l't!\'isión y ctc:ciollt!S que .w11:ic111 ele la 
rt•\•i.\·i<~n t/í.'bert.Ín ser mcmteniclos (w.•r 4.2 . ./). 
Doude el cliente 110 proporcione el este1bleci111ie11to por escrito ele los 
req11eri111il.!11tos, los rec¡11l.!ri111ie11tos ele/ c/ieute cleberú11 .ver co1ifir111ados 
por Ja orga11i=ació11 t111te.\· ele la aceptación. 
Donde los rec¡ueri111ie11tos clel producto cambien. Ju orga11i:ació11 C/Cberci 
e1seg11rur que los tloc11me11tos relevantes son a11ex<1dos _v que· el personal 
relevante hc1 hecho co11cic11ciu ele Jos requerimientos con ca111bio. 

7.2.2.1 Revisión de los requerimientos relacionados al producto - suplemento. 

Ln renuencia n lo establecido en la sección 7.2.2 de una revisión fonnnl 
deberá requerir autorización por parte del cliente. 

7.2.2.2 Factibilidad de la organización de manufactura. 

7.2.3 

La organización deberá investigar .. confim1ar y documentar la factibilidad 
de manufactura de los productos en el proceso de revisión de contrato .. 
incluyendo un análisis de riesgo. 

Co1111111icació11 con el cliente. 

La organización deberá detenninar e i111pla11tar Jos arreglos efectivos 
para la comunicación con el cliente en relación con: 

a) Jnforn1ació11 de producto. 
b) Cotizaciones. contratos o 111a11ejo de órden~·. i11c/uye11do los a11exos. 
e) Retroalil11entació11 por parte del cliente. i11c/uye11do reclan1acio11es. 

7.2.3.1 Con1unicación con el cliente - suplemento. 

La organización deberá tener la habilidad para comunicar la infonnación 
necesaria. incluyendo los datos en el lenguaje del cliente y fonnato 
especificado (ejemplo: CAD. EDI). 

7.3 Diseiio y desarrollo. 

7.3. 1 Planeación de disetio y desarrollo. 

La organi=ació11 debercí planear y controlar el disetio y desarrollo del 
producto. 
Durante la planeació11 y desarrollo. la organización deberá deterniinar: 
a) Las etapas de diseño y desarrollo. 
b) La revisión. verificació11 y validación que sean apropiadas a cada fase 

de diseiio y desarrollo. 
e) Lc1s rcspo11sllbilidadC!s y autoridad pura el cll:~eiio y dC.\'llrrollo. 
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Lt1 orga11izt1ció11 cleberú n1a11'!jar Ja i111e1:lil.se e111re los difere11/es grupos 
i11vo/11crt1tlos e11 el diseiio y clesurrollo pt1rt1 e1seg11re1r le1 efective1 
comu11icació11 y la clara asignación de lt1 re.vpo11st1bilidad. 

7.3.1.1 Acercamiento multidisciplinario. 

7.3.2 

7.3.2.1 

La organización deberá usar un acercamiento multidisciplinario para 
preparar la realización del producto incluyendo: 

a) Desarrollo, finalización y rnonitorco de las caractcristicas especiales. 
b) Desarrollo y revisión de los AMEF's, incluyendo las acciones para 

reducir los riesgos potenciales. 
c) Desarrollo y revisión de los planes de control. 

Información de entrada para diseño y desarrollo. 

La informació11 de entrada relacionada co11 los requeriniientos de 
producto deberá ser determinada y los registros ma11tcnidos (ver 4.2.4) 
Esa información deberá incluir: 

a) Rcquerin1ic11tos funcionales y de desen1pe11o. 
b) Requerimientos regulatorios. 
e) Donde sea aplicable, información derivada de disefios previos 

siniilares. 
d) Otros requerimientos esenciales para el dise1io y desarrollo. 

Esa información de entrada deberá ser revisada para su adecuación. Los 
requeriniientos deberán estar completos, sin ambigüedades y sin 
conflictos entre ellos. 

lnfonnación de entrada para diseño del producto. 

La organización deberá identificar. docurncntar y revisar los 
requerimientos de entrada para el diseño del producto, incluyendo lo 
siguiente: 

a) Requerimientos del cliente {revisión de contrato) tales como 
características especiales, identificación._ rastreabilidad y empaque. 

b) Uso de información. La organización deberá tener un proceso para 
desplegar la infonnación obtenida de proyectos previos de diseño. 
análisis de competencia. retroalimentación de proveedores, 
retroalimentación intema, datos de campo y otras fuentes relevantes 
para proyectos actuales y futuros de naturaleza similar. 

c) Metas para calidad del producto, vida~ durabilidad, mantenimiento. 
programa y costo. 
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7.3.2.2 lnforn1ución de entrada pm-..i el diseño del proceso de úmnufhctura. 

La organización deberá identificar. documentar y revisar los 
rcqucri1nicntos de información de entrada para el discfio del proceso de 
111anufactura incluyendo: 

a) Datos de salida del diseño del producto. 
b) Metas para productividad. capacidad del proceso y costo. 
e) Rcqucritnicntos del cliente. 
d) Experiencia de desarrollos previos. 

7.3.2.3 Características especiales. 

La organización dcbcni identificar las características especiales así con10: 

n) Incluir todas las características especiales en el plan de control. 
b) Cumplir con las definiciones y símbolos especificados por el cliente. 
e) Identificar los documentos de control de proceso, incluyendo los 

dibujos. AMEF. Plan de control e instrucciones de operación con el 
sítnbolo de la característica especial definida por el cliente o símbolo 
equivalente de Ja organización o notación p~ua incluir los pasos del 
proceso que afectan las características especiales. 

7.3.3 Salidas de dise1io y desarrollo. 

7.3.3.1 

Las salidas del diseiio y desarrollo deberán ser proporcionacla.v de ·ral 
nianera que posibilile la verificación contra las entradas de. disi!iio y 
desarrollo y deberá ser aprobada antes de su e111isió11. · 
Las salidas de diseiio y desarrollo deberán. 

a) Cuntplir con los requerintientos de entrada del diseiio y dds'al-f-:oll'!. 
b) Proporcionar información adecuada de compras. -produCción y 

servicio. 
e) Contener o hacer referencia al criterio de aceptación del producto. 
d) Especificar las caracterlo;ticas del producto que son esenciales para su 

seguridad y uso apropiado. 

Salidas del diseño del producto - suplemento. 

Las salidas de diseño del producto deberán ser expresadas en ténninos que 
puedan ser verificados y validados contra los requerimientos de entrada 
del diseño. El diseño del producto deberá incluir: 

a) AMEF de diseño, resultados y factibilidad. 
b) Caractcristicas especiales del producto y especificaciones. 
e) Dispositivos a prueba de error en producto. como sea apropiado. 
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d} Definición de producto incluyendo dibujos y base de datos. 
e) Rcsultndos de las revisiones de diseño del producto. 
t) Lineamientos de diagnostico. donde sea aplicable. 

7.3.3.2 Salida de diseño del proceso de manufactura. 

7.3.4 

7.3.4.1 

Las salidas del diseño de manufactura deberán ser expresadas en términos 
que puedan ser verificados y validados contra los requerimientos de 
entrada del diseño del proceso de manufactura. Las salidas del diseño del 
proceso de manufactura deberán incluir: 
a) Especificaciones y dibujos. 
b) Diagramas de flujo del proceso de manufactura/ LAYOUT. 
c) AMEF de proceso de manufactura. 
d) Plan de control. 
e) Instrucciones de trabajo. 
f) Criterios de aceptación del proceso. 
g) Datos para calidad. fiabilidad. mantenimiento y medición. 
h) Resultados de las actividades de dispositivos a prueba de error como 

sea apropiado. 
i) Métodos de detección rápida y retroalimentación de no conformidades 

del producto y del proceso de manufactura. 

Revisión de diseiio y desarrollo. 

En etapas adecuadas, revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo 
deberán ser desarrolladas de acuerdo con los arreglos planeados. 
a) Para evaluar la habilidad de los resultados de diseño y desarrollo 

para cumplir con los requerilnientos. 
b) Identificar cualquier proble1na y las acciones necesarias propuestas, 

los participantes de tales revisiones deberán incluir representantes de 
las fiu1ciones involucradas con la etapa de dise1io y desarrollo que se 
está revisando. Registros de los resultados y acciones deberán ser 
n1antenidas. (ver 2.4.2) 

Monitoreo. 

Mediciones en etapas especificas de1 diseño y desarrollo deber.in ser 
definidas. analizadas y reponadas con resultados sumarios como 
información de entrada para revisión gerencial. 

7.3.5 La verificación deberá desarrollada de acuerdo con los arreglos 
planeados (ver 7.3.1.) para asegurar que las salidas de diseño y 
desarrollo cumplen con los requerimientos de entrada de diseño y 
desarrollo. Registros de los resultados de la verificación y las acciones 
necesarias deberán ser n1a11tenidas. 
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7.3.6 Va/itlaciá11 de di.\·e1io y cle.w1rro//o. 

Lt1 va/ült1ció11 de dise1io y desarrollo deberá ser dese1rrollacla ele acuerdo 
con los arreglos planeados pura aseguren· que el producto resulta11te es 
cupu= ele c11n1plir con los requerimientos para la t1plicució11 especf/ica o el 
u ... ·o prete11dido, do11de .vea co11ocido, Donde St!a practico, la validación 
deberá ser completada antes de la entrega o i111ple111e11tació11 del 
producto. Registros de los resultados ele \'alidución y lus acciones 
necesarias deberán ser 111a11te11ido.v. 

7.3.6.1 Validación de diseño y desarrollo - suplemento. 

La vnlidación del diseño y desarrollo deberá ser desarrollada de acuerdo 
con los requerimientos del cliente incluyendo la programación del tiempo. 

7 .3.6.2 Cuando sea requerido por el cliente la organización deberá tener un 
programa de prototipos y plan de control. La organización deberá usar 
donde sea posible. los mismos provcedores9 herramentales y procesos de 
manufactura como sean usados en producción. 
Todas las actividades de pruebas-desempeño deberán ser nlonitoreadas 
para su terminación en tiempo y conformidad con Jos requerimientos. 
Cuando los servicios puedan ser subcontratados. la organización deberá 
ser responsable de los servicios subcontratados incluyendo el liderazgo 
técnico. 

7.3.6.3 Proceso de aprobación del producto. 

7.3.7 

La organización deberá cumplir con el procedilnicnto de aprobación de 
proceso de manufactura y producto reconocido por el cliente. Este 
procedimiento de aprobación de proceso de rnanufactur..1. y producto 
deberá ser ta1nbién aplicado a los proveedores. 

Control de cambios de diseiio y desarro/Jo. 

Los cambios de diseiio y desarro/Jo deberán ser identificados y los 
registros 111a111e11idos. Los can1bios deberán ser revisados, verificados y 
validados co1110 sea apropiado, y aprobado antes de su in1p/en1entació11. 
La revisión de los cambios y desarrollo deberán incluir Ja evaluación del 
efecto de los cambios en los co111po11entes y en el producto que ya haya 
sido embarcado. Los registros del resultado de la revisión de Jos cantbios 
y las acciones necesarias deberán ser 1na11tenidos. {Ver 2.4.2) 
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7.4 
7.4.I 

Co111pre1s. 
Proceso ele compras. 

La orga11ización deberá asegurar que el producto con1praclo c11111p/e co11 
los requerimientos especijicaclos de conrpra. El tipo y ulcu11ce del co111rol 
ejercido sobre los proveedores y el producto co111praclo deberá depender 
del efecto del con1prado en lo .\·ubsecuente ma111ifact11ra del producJo final. 
La organización deberá evaluar y se/eccio11c11· los proveedores con ba.\·e 
en su habilidad para sun1i11istrar productos de acuerdo a los 
requerimientos de la organización. El criterio para la selección. 
evaluación y re-evaluación cieberá ser establecido. Registro de los 
re.~ultados de evaluaciones _v acciones necesarias que surja1i de la 
evaluación deberá ser mantenidos. 

7.4. 1.1 Cumplimiento regulatorio. 

Todos los productos comprados o materiales usados en el producto 
deberán cumplir con los requerimientos regulatorios aplicables. 

7.4. 1.2 Desarrollo del sistema de administración de calidad de los 
proveedores. 

La organización deberá desarrollar el sistema de administración de calidad 
de sus proveedores. con el objetivo de que se cumplan con este estándar. 
La conformidad con IS0-9001/2002 y 
QS-9000. es el primer paso en el cumplimiento con esta meta. 
A menos que otra cosa sea especificada por el cliente. los proveedores de 
la organización deberán estar registrados en ISO 9000/2000 y/o QS-9000 
por un cuerpo de ccnificación de tercera parte. 

7.4. 1.3 Fuentes aprobadas por el cliente. 

7.4.2 

Donde sea especificado en el contrato. la organización deberá comprar los 
productos. materiales o servicios de fuentes aprobadas. 

Información de con1pras. 

La información de compras deberá describir el producto a ser comprado. 
incluyendo donde sea aplicable: 
a) Requerimientos para aprobación del producto. procedimientos. 

procesos y equipos. 
b) Requerimientos para la calificación del personal. 
e) Requerimientos de sistema de administración de calidad. 

La organización deberá asegurar la adecuación de los requerimientos 
específicos de compra antes de su comunicación al proveedor. 
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7.4.3 Ver!/ic:t1L•iú11 tlel producto t.•0111prculo. 

LCJ orga11izctció11 cleberci c ... ·1ablecer e il11p/a11tt11· /u i11:q1ecció11 11 otras 
actividades 11eccsurius para asegurar que e/11roducto co111prado cumple 
con los requerimientos espec(/icos ele compras. 

7.4.3.1 Calidad del producto de entrada. 

La organi7..ación deberá tener un proceso para asegurar Ja calidad del 
producto comprado (ver 7.4.3) utilizando uno o tnás de los siguientes 
métodos. 
n) Recibo de. o evaluación de datos estadísticos por la organización. 
b) Inspección recibo y/o pruebas con muestreo basado en desempeño. 
e) Evaluaciones de segunda o tercera parte de auditorias de los sitios del 

proveedor cuando sen con1plc111cntado con registros de entrega de 
calidad aceptable. 

d) Evaluaciones de las panes por los laboratorios designados. 
e) Otro método acordado con el cliente. 

7.4.3.2 Monitoreo del proveedor. 

El desempeño de los proveedores deberá ser monitoreado a través de los 
siguientes indicadores. 
a) Calidad del producto entregado. 
b) Interrupciones del cliente. incluyendo rechazos en campo. 
c) Desempeño de acuerdo al programa de entregas. (incluyendo 

incidentes o fletes prcmimn) 
d) Notificaciones especiales de estatus por parte del cliente relacionadas 

con problemas de calidad o entregas. 

La organización deberá promover el monitorco por parte de proveedor del 
desempeño de sus procesos de manufactura. 

7.5 Provisión de la producción y servicio. 

7.5. / Control de la provisión de la producción y servicio. 

La organización deberá planear y llevar a cabo la producción y servicio 
bajo co11dicio11es controladas. estas deberán incluir como sea aplicable. 
a) La disponibilidad de la información que describa las caracteris!J"cas 

del producto. 
b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo. como sea necesario. 
e) El uso de equipo apropiado. 
d} La disponibilidad y uso del nioniloreo y dispositil•os de medición. 
e) La imp/antaciOn del 1noniloreo y n1edici011. 
f) La ilnp/antación de las actividades de e1nisió11. entrega y post-entrega. 
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7.5.1.1 Plan de control. 

La organización dcbcní: 
n) Desarrollar planes de control en el sistema. subsistema. componentes 

y/o a nivel de materiales para el producto suministrado. incluyendo 
aquellos procesos para producir rnatcrialcs hBULK01 º. así corno partes. 

b) Tener un plan de control de pre-producción y producción que tome en 
consideración Jos resultados del AMEF de diseño y AMEF del proceso 
de manufactura. 

El plan de control deberá: 
n) Listar todos los controles usados para el control del proceso de 

manufactura. 
b) Incluir Jos métodos para el rnonitorco del control ejercido sobre las 

características especiales definidas por el cliente y la organización. 
e) Incluir información requerida por el cliente. en caso de que se requiera. 
d) Iniciar los planes de reacción cuando el proceso se convierta en 

inestable o no es estadísticamente hábil. 

Los planes de control deberán ser revisados y actualizados cuando un 
cambio surja, afectando al producto, proceso de manufactura, medición 
logística, fuentes de suministro o AMEF. 

7.5. 1.2 Instrucciones de trabajo. 

La organización deberá preparar instrucciones de trabajo documentadas 
para todos los empicados que tengan responsabilidad de la operación de 
los procesos que puedan tener impacto en la calidad del producto. Esas 
instrucciones deberán derivadas de fuentes tales como el plan de control y 
los procesos de realización del producto. 

7.5.1.3 Verificación de la puesta a punto de trabajo. 

Puestas a punto de trabajo deberán ser verificadas donde sean 
desarrolladas9 tales como en el inicio del trabajo, cambios de materiales o 
cambios de trabajo. 
Las instrucciones de trabajo deberán estar disponibles para. el personal de 
puesta a punto. La organización deberá usar métodos estadisticos de la 
medición donde sea aplicable. 

7.5.1.4 Mantenimiento preventivo y predictivo. 

La organización deberá identificar el equipo de proceso crítico y 
proporcionar los recursos necesarios para el mantenimiento de equipos y 

10 Bulk: Ma1crial a granel 
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1nnquinnria y dcsarrollnr un sistc111n planeado, de 111antcnhnicnto total que 
scu efectivo. Co1110 111inimo. el sistcn1n dcbcr{L incluir lo sigl1icntc: 

n) Actividades de mantenimiento planeado. 
b) E1npnque y preservación de los equipos. herratnientas y equipo. 
e) Docmncntnción. evaluación y 1nejora_ dC los ·<-.objetivos de 

1nantenin1icnto. 

La organización deberá usar 1nétodos de n1nntenimieóto' predictivo para 
1ncjorar continuamente la efectividad y la eficienCia del equipo de 
pr~ducción. 

7.5.1.5 Administración de las herramientas de producción. 

La organización deberá proporcionar recursos para el diseño. fabricación y 
verificación de herramentales y dispositivos de verificación. 

La organización deberá establecer e implantar un sistema para Ja 
udnlinistración de los herrnn1cntales que incluya: 

n) Mantenimiento y reparación de las facilidades y el manejo de personal. 
b) Puesta a punto. 
e) Programa de cambios de herramentales para las herramientas 

consu1nibles. 
d) Documentación de modificaciones al diseño de herramientas 7 

incluyendo cambios en el nivel de ingeniería. 
e) Modificaciones de los herramentales y las revisiones de 

documentación. 
f) Identificación de herramentales.. definiendo el estatus. tal como 

producción. reparación o disposición. 

La organización deberá implementar un sistema para monitorcar esas 
actividades si algún trabajo es subcontratado. 

7.5.1.6 Programación de Ja producción. 

La progra1nación debcr.l. ser progra111ada para poder cumplir con Jos 
requerimientos del cliente. tales como •justo a tiempoº soportado por un 
sistema de infonnación que permita accesar a Ja información de 
producción en las etapas claves del proceso y es conducido por órdenes. 

7.5.1.7 Retroalimentación de información de servicio. 

Un proceso de para la comunicación de la información de servicio hacia 
las actividades de manufactura. ingeniería y diseño deberá ser establecido 
y mantenido. 
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7.5.1.8 Acuerdos de servicio con el cliente. 

7.5.2 

Cuando cxistn un acuerdo de servicio con el cliente. la organización 
deberá verificar la efectividad de: 

a) Cualquier centro de servicio de la organización. 
b) Cualquier herramienta de propósitos especiales o equipo de medición. 
e) Entrenamiento del personal en servicio. 

Validación ele los procesos de producción y provisión de servicio. 

La organización deberá validar cualquier proceso para la producción y 
provisión de servicio donde el resultado no plleda ser verificado por u11 
subsecuente monitoreo o medición. Esto incluye cualquier proceso donde 
las deficiencias se co11vierlan en aparentes desp11és de que el producto 
este en uso o el servicio ha sido entregado. 

La validació11 deberá demostrar la habilidad para que esos procesos 
alca11ce11 los resultados planeados. La orga11izació11 deberá establecer 
arreglos para esos procesos incluyendo donde sea aplicable: 

a) Criterio definido para la revisión y aprobación de los procesos. 
b) Aprobación del equipo y calificación del personal. 
e) Uso de los 111étodos específicos y procedimientos. 
d) Requerin1ientos de registros. 
e) Revalidación. 

7.5.2.1 Validación de los procesos de producción y provisión de servicio -

7.5.3 

7.5.3.J 

suplemento. 

Los requerimientos de 7.5.2 deberán aplicar a todos los procesos de 
producción y provisión de servicios. 

Identificación y rastreabilidad. 

Donde sea apropiado. la organización deberá identificar el producto por 
medios adecuados a lo largo de la realización del producto. 

La organización deberá identijicar el estatus del producto con respecto a 
los requerimientos de monitoreo y medición. 
Donde la rastreabilidad es un requerimiento. la organización deberá 
controlar y registrar la identificación única del producto. 

Identificación y rastreabilidad - suplemento. 

Las palabras .... Donde sea apropiadoº no deberán aplicar. 
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7.5.4 Propiedad tle/ cliente. 

La orgt11ti=ac:ir;11 deberá ejercer 1111 cuitlculo con la propieclacl ele/ cliente. 
c11t111clo esta esie hujo control ele /e1 01·ga11i=ació11.o este .-.ienclo usado por 
/c1 orga11izuciá11. La org"11izació11 tleberci iclent!/i~c~r. · ·.verijicar. 
se1/vag11e1rdur la propiedad proporcionada para._ uso. o·:i11co11~o~ació11. al 
producto. · - · · ' -

;,. alguna propiedad del cliente es perdida. ;la~iad;;:-'.·~~··c/~~~~~~iz·,:~~'a11er'1 
e11co11tradu 110 adecuada para su uso. esto deberci.ser.-rePoriado .~~_cliente 
y los registros 111c1111e11idos. - · :.:··:~.~ ~ ·~-;/.-;_"' ··-<··::-.,·· · 

7.5.4.J 
-.:¡:.-:.···.::··.·-

Hcrmmcntalcs propiedad del cJicntc. "·''' -- :.: :.<~~:~--'· 

7.5.5 

Los herramentales propiedad del cliente. hcrr8:~·¡'~~Í~~\-Y.?.~q~üpü·{~a'ra la 
manufactura. pruebas e inspección deberá p~~_B11:~fl~~nlt:~.i~~-maicrido. 
para que la propiedad de cada panc sea visible'.: y püéda:scl-,'dCtCITniilada . 

. . ·.!::;:,-.(0~'.~'.S}'J· ;f.~·z'.:· ~ ~~~--· 

Preservación del producto. ,, ~---·· - -'· .~.----- ;·.:~:_;.:, ·. . --~··-.'_,·<~~\~·H~~!Y~t.:\~- '.,.-.:., 
La orga11izació11 deberá preservar la co11for111idad del prpdu'?to durante el 
procesanriento interno y entrega al d~·ti11i:J;::":.pre"ésta.b/écido. Esta 
preservación deberá incluir la ide11tificaCió11;, ~ '1ianejo. empaque. 
aln1acena11zie11to y protección, la preservación deberá aplicar tanrbién a 
partes constituyentes ele/ producto. 

7.5.5.1 Almacenamiento e inventario. 

Con el objeto de detectar el deterioro. Ja condición del producto en 
almacén deberá ser evaluada en intervalos planeados apropiadamente. 
La organización deberá un sistema de administración de inventarios para 
optimizar las vueltas de inventario y asegurar la rotación. tal como 
... primeras entradas. primeras salidas FIFO ... Productos obsoletos deberán 
ser controlados de una manera sin1ilar al producto no conforme. 

7.6 Control de equipo ele n1011itoreo y 111ediciú11. 

La organización deberá determinar el monitoreo y niedición que se 
llevaran a cabo y los dispositivos de monitoreo y medición necesarios 
para proporcionar evidencia de conforn1idad del producto contra 
requerinrientos deter111i11ados. 
La organización deberá establecer procesos para asegurar que el 
monitoreo y 111edició11 puede ,ser llevado a cabo y que sea de una nranera 
que sea co11süuente con los requerimientos de n1onitoreo y medición. 
Donde sea necesario para asegurar la \•a/idez de los resultados, el equipo 
de nJetlición deberá: 
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a) Ser calibrado a i111erva/os C.\"f~l!c~·/icuelos. o e1111es ele su uso. con1re1 
eslándure.\· ele metfición rt1s1reubles a pe1/ro11es i11ternucio1u1le~· o 
11acio11u/es. 

b) Ser ajustado o re-ajus1aclo co1110 sea necesario. 
e) Ser identificado p"re1 proporcionar el estatu.'t ele calibración. 
el) Ser sa/vag11ardaclo de aj11stes que pudieran invalidar los resultados de 

las mediciones. 
e) Ser protegido de daiios y deterioro durante el 111a11ejo. ma111e11it11ie11to 

y a/mace11umie11to. 
Adiciona/mente la organización deberá evaluar y registrar los resultados 
de n1edicio11es previas cuando el equipo sea encontrado co1110 110 
conforme contra los requerinrientos. La organización deberá tonrar 
acciones apropiadas en el equipo y cualquier producto afectado. Registro 
de los rcsul1ados de la calihració11 deberán ser mantenidos. 
Cuando un software sea usado en el monitoreo y medición de 
requerimientos especijicos, la habilidad del software de co1nputadora 
para satisfacer la aplicació11 pretendida deberá ser co1rfir1nada. Esto 
deberá ser considerado antes del uso inicial y reconfirmado cuando sea 
necesario. 

7. 6. J Análisis del sistetna de medición. 

Estudios estadísticos deberán ser conducidos para analizar la variación 
presente en lo~· resultados de cada tipo de equipo de medición y prueba. 
Este requerimiento deberá aplicar a los sistemas de nredición 
referenciados en el plan de control. Los métodos analíticos y criterio de 
aceptación 11Sado deberán c11mplir con aquellos indicados en los 
manuales de referencia del cliente de análisis del sistema de nredición. 
Otros método.o; analíticos y criterio de aceptacióll p11ede11 ser usados si 
son aprobados por parte del cliente. 

7.6.2 Registros de ca/ibració11/verificació11. 
Registros de las actividades de calibración/verificación para todo el 
equipo de medición y prueba. necesario para proporcionar evidencia de 
la conformidad del producto contra determinados requerimientos. 
incluyendo equipo propiedad del clie111e o empleados deberá incluir: 
a) Identificación del equipo. incluyendo el estándar de medición contra el 

cual el equipo es calibrado. 
b) Revisión a continuación de cambios de ingeniería. 
c) Cualquier lectura fuera de especificación al recibirse para 

calibración/verificación. 
d) Una evaluación de la condición fuera de especificación. 
e) Establecimiento de cumplimiento contra la especificación después de 

la verificación/calibración. 
J) Notificación al cliente si producto sospechoso o material ha sido 

embarcado. 
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7.6.3 Requerimientos de lubon1torio. 

7 .6.3.1 Una instalación interna de laboratorio deberá tener un alcance definido 
que incluya su capacidad de desarrollar la inspección requerida. pruebas o 
sctvicios de calibración. Este alcance deberá estar incluido en In 
docmncntación del sistc1nn de adntinistración de calidad. 

El laboratorio deberá especificar e implantar. co1no minhuo. 
requerimientos técnicos para: 

a) Adecuación de Jos procedimientos de laboratorio. 
b) Competencia del personal de laboratorio. 
e) Pruebas del producto. 
d) Capacidad de desarrollar esos servicios ndccuadamcntc. rastrcablc 

contra los estándares de proceso relevantes. 
e) Revisión de Jos registros relacionados. 

7.6.3.2 Laboratorio Externo. 

Las instalaciones de laboratorios extcmos/comcrcinles/indcpendientcs 
usados por Ja organización para los servicios de inspección.. prueba y 
calibración deberán tener un alcance definido del laboratorio que incluya 
la capacidad para desarrollar la inspección? pruebas o calibración 
requerida y también deberá: 

n) Existir evidencia de que el laboratorio externo es aceptable para el 
cliente. 

b) El laboratorio deberá estar acreditado con ISO/IEC 17025 o 
equivalente nacional. 

8.1 General. 

La organización deberá planear e in1plen1entar el nioniloreo, niedición. 
análisis y mejora de procesos necesarios para: 

a) De111ostrar la co11for111idad del producto. 
b) Asegurar la co1ifor111idad del sis tenia de administración de calidad. 
e) Mejorar continua111ente la efectividad del sistema de administración de 

calidad. 

Esto deberá incluir la determinación de los métodos 
incluyendo las técnicas estadísticas y la extensión de su uso. 
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8./.1 

8.1.2 

8.2 

8.2.I 

lclc11tifict1ció11 ele herr<l111ie11tas e..vtuclislicas. 

Herramientas . estadísticas apropiadas para cada proceso deberán ser 
determinadas dúrante la /Jlaneaciótr avanzada de Ja calidad e incluidas en 
e/ p/c111 ele co11tro/. 

Conocimiento de los conceptos básicos de estadística. 

Los ·conceptos básicos. tales como variació11. control, estabilidad. 
habilidad del proceso y sobre ajuste deberán ser entendidos y utilizados a 
través de la organización. 

Monitoreo y medición. 

Satisfacción del cliente. 

Como una de las mediciones de desempeiio del sistema de administración 
de calidad. la organización deberá 1nonilorear la información 
relacionada con la percepción del cliente. de que si la organización ha 
cun1plido con los requerimientos del cliente. Los niétodos para obtener y 
usar esta inforniación deberán ser determinados. 

8.2.1.1 Satisfacción del cliente - suplemento. 

8.2.2 

La satisfacción del cliente con Ja organización deberá ser monitorcada a 
través de la evaluación continua del desempeño de los procesos de 
realización del producto. Indicadores de desempeño deberán estar 
basados en datos objetivos e incluir. pero no estar limitados a: 
a) Desempeño de calidad de las partes entregadas. 
b) Interrupciones del cliente. incluyendo rechazos de campo. 
c) Desempeño del programa de entregas. (incluyendo incidentes de flete 

premium) 
d) Notificaciones del cliente relacionadas con problemas de calidad o 

entrega. 
La organización deberá monitorear el desempeño de los procesos de 
manufactura para demostrar el cumplimiento con los requerimientos del 
cliente para calidad del producto y eficiencia de los procesos. 

Auditorias internas. 
La organización deberá conducir auditorias internas en intervalos 
planeados para determinar si el sistema de administración de calidad: 

a) Cumple con los arreglos planeados (ver 7. J) contra los requerimientos 
del estándar internacional y los requerimientos del sistema de 
administración de calidad establecidos por la organización. 

b) Este efectivamente implantada y nia11tenida. 
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Un programu de t1ruli1orit1s deberá ser plc11u.:aclo. to111C111tlo C!ll 

co11 ... ·it/erachj11 el estatu ... · e i111porta11c:it1 ele lo ... · proceso ... · y áreas " ser 
c11uliuult1s. usi como los re.o;u/tcu/os ele !C1s auclitoricts previas. El criterio 
de u11cli1oria. u/canee. frec11e11ciC1 y 11u!1odos cleberán ser clefinidos. La 
selección de c111di1ore ... · y la co1u/11cció11 ele c111ditoria deberán asegurar lu 
ol_ljetiviclctcl y la i111parcic1/ic/ud ele/ proceso ele a11ditorie1. Attclitores 110 
c/ebertin auditar su propio trc1bajo. 

Lcts responsabi/idac/es y requerimientos pura la pla11eació11 y co11c/11cció11 
y pura el reporte de los resultados y 11u111te11b11ie11to de los registros de 
ctuditorias deberán ser tleflnidcts en 1111 procedi111iento docun1entado. 

La gerencia responsable del área que está siendo auditada deberá 
asegurarse ele que /as acciones son tomcul"s sin deniora pura eliminar las 
110-co1ifon11iclades detecladas y sus ca11s<1s. Actividades de seguimiento 
deberá incluir la verificación de las C1ccio11es tomadas y el reporteo de los 
resultados de verificación. (ver 8.5.2) 

8.2.2.1. Auditoria al sisten1a de administración de calidad. 

La organización deberá auditar su sistema de administración de calidad 
parn verificar el cumplimiento con el estóndar y cualquier otro 
requcrin1iento adicional del sistema de administración de calidad~ 

8.2.2.2 Auditorias al proceso de manufactura. 

8.2.2.3 

8.2.2.4 

La organización deberá auditar cada proceso de manufactura para 
determinar su efectividad. 

Auditorias de producto. 

La organización debcró auditar sus productos en etapas apropiadas de la 
producción y entrega, de acuerdo a una frecuencia definida para verificar 
la conformidad con todos los requerimientos especificados, tales como 
dimensiones del producto. funcionalidad, e1npaquc y etiquetado. 

Planes de auditorias internas. 

Las auditorias internas deberán todos los procesos, actividades y turnos 
relacionados al sistema de administración de calidad y deberán ser 
programados de acuerdo a un plan anual. 
Cuando no conformidades intemas / externas o reclamaciones del cliente 
se presenten. la frecuencia de auditorias deberá ser apropiadamente 
incrementada. 
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8.2.2.5 Calificnción de auditores internos. 

8.2.3 

Ln organización deberá tener auditores internos quienes estén cnlificados 
para auditar los requerimientos de esta cspcci ficación técnica. 

A1011itoreo y 111edició11 ele procesos. 

La organización deberá aplicar n1étotlos adecuados para el monitoreo y 
donde sea apropiado. medición de los procesos del siste1r1a de 
ad1ni11istración de calidad. Esos métocios deberán demostrar la habilidad 
de los procesos para alcanzar los resultados planeados. 

Cuando /os resultados planeado.-. 110 son alcanzados. corrección y acción 
correctiva deberá ser tomada como ~·ea apropiada. para asegurar la 
confornridad del producto. 

8.2.3.1 Monitorco y medición de los procesos de manufactura. 

La organización deberá desarrollar estudios del proceso en todos los 
procesos nuevos para verificar la habilidad del proceso y proporcionar 
información de entrada adicional para el control de proceso. Los 
resultados de los estudios deberón ser documentados con 
especificaciones, medios de producción. mediciones y pruebas e 
instrucciones de mantenimiento. Esos documentos deberán incluir 
objetivos para la habilidad de los procesos. fiabilidad .. mantenibilidad y 
disponibilidad. así como criterio de aceptación. 

La organi7...ación deberó mantener la habilidad del proceso o desempeño de 
acuerdo a como sea especificado por Jos requerimientos del proceso de 
aprobación de panes para producción. La organización deberá asegurar 
que el plan de control y el diagrama de flujo están implantados, 
incluyendo el cumplimiento a lo especificado a continuación: 

a} Técnicas de medición. 
b} Planes de muestreo. 
c} Criterio de aceptación. 
d) Planes de reacción donde el criterio de aceptación no sea alcanzado. 

Los eventos del proceso significativos. tales como cambios de 
herramientas o reparación de maquinas deberá ser registrado. 

La organización deberá iniciar un plan de reacción del plan de control para 
características que no son capaces estadísticamente o son inestables. Esos 
planes de reacción deberán incluir contención del producto y 100% de 
inspección como sea apropiado. Un plan de acción correctiva deberá 
entonces ser desarrollado por la organización, indicando el tiempo 
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8.2.4 

especifico y rcsponsabilidm.tcs asignadas paru uscgurar que el proceso se 
convierte en cstublc y húbil. Los piunes debcrún ser revisudos y aprobados 
por el cliente cuundo él lo requiera. 
Ln organización deberá 111antencr registros de las fechas efectivas de Jos 
cambios en los procesos. 

Mo11itoreo y 111edició11 del producto. 

La orga11izució11 deberci 111011itorec1r y _IPÚ:!dir-·'ias ~Qracteristicas del 
producto para verificar que los requerimie1itos del pr_oducto ./,an sido 
cumplidos. Esto deberá ser llevado a cabo e11 -etapas.· apropiadas del 
proceso de rec1/izació11 del producio de acuerdo co11 los · arreglos 
planeados. 
Evidencia de co11for111idad con el criterio de aceptación deberá ser 
111antenida. Los registros deberán indicar la persona(s) que autorizan la 
liberación del producto. 
La liberación del producto y entrega del servicio no deberá proceder 
/uzsta que todos los arreglos planeados hayctn sido satisfactoriamente 
terminados. a 111e11os ele que hayan sido aprobados por u11a autoridad 
relevante. y donde sea aplicable por el cliente. 

8.2.4.1 Inspección dimensional y pruebas funcionales. 

Una inspección y verificación funcional contra los estándares de 
ingeniería de materiales y desempeño deberán ser desarrolladas para cada 
producto como sea especificado en los planes de control. Los resultados 
deberán estar disponibles para revisión con el cliente. 

8.2.4.2 ltems de apariencia. 

Para organizaciones 1nanufacturando partes designadas por el cliente 
como items de apariencia, la organización deberá proporcionar: 

a) Recursos apropiados, incluyendo iluminación para evaluación. 
b) Mnstcrs de color, grano, textura, brillo, distinción de imágenes como 

sea apropiado. 
e) Mantenimiento y control de mastcrs de apariencia y equipo de 

evaluación. 
d) Verificación de que el personal que hace evaluaciones de apariencia 

son competentes y calificados para hacerlo. 
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8.3 Co11trol ele producto 110 co1iforme. 
La orga11izució11 deberá e1segurar que el producto que 110 cu111p/e con los 
requerimientos del producto es identificado y controlado para prevenir el 
uso no pretendido o entrega. 
Cua1!do la no co11.fiJrn1idad ele/ producto es detectada después de /e1 entrega 
o su 11so Ita con1e11zaclo. la organización deberá to111ar CJcciones apropicu/as 
en los efectos. o potencia/es defectos de la no co11for111idad. 

8.3.1 Control de producto no conforme - suplemento. 

8.3.2 

8.3.3 

8.3.4 

Producto no identificado o estatus sospechoso deberá ser clasificado como 
producto no conf"onnc. 

Control de producto rctrabajado. 

Instrucciones para rctrabajo. incluyendo requerin1ientos de inspección 
deberán estar disponibles y utilizadas por el personal apropiado. 

Información al cliente. 

Los clientes deberán ser informados rápidamente si el evento de un 
producto no conf"onne ha sido embarcado. 

Liberación del cliente. 

La organización deberá obtener la conces1on del cliente o permiso de 
desviación antes de procesado posterior del producto del producto o si el 
proceso de manufactura es diferente del cual está actualmente aprobado. 
La organización deberá obtener un registro de la fecha de expiración o 
cantidad autorizada. La organización deberá asegurar también el 
cumplimiento con las especificaciones originales o reemplazados y 
requerimientos cuando la autorización expire. El material embarcado con 
una autorización deberá ser propiamente identificado en cada contenedor 
de embarque. 
Esto aplica igualmente a producto comprado. La organización deberá 
acordar cualquier solicitud de los proveedores antes del envio al cliente. 

8.4 Análisis de datos. 

La organización deberá determinar .. colectar y analizar datos apropiados 
para demostrar la adecuación y la efectividad del sistema de 
administración de calidad y evaluar donde la mejora continua de la 
efectividad del sistema de administración de calidad puede ser realizada. 
Esto deberá incluir los datos generados como resultado del monitoreo y 
medición y de otras fuentes relevantes. El análisis de los datos deberá 
proporcionar información relacionada con: 
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8.4.1 

8.5 

8.5.J 

8.5.1.I 

a) Sntisfucción del cliente. 
b) Contbrnlida<l contra los rcqucrilnicntos del producto. 
c) Curucteristicns y tendencias de procesos y producto incluyendo 

oportunidades de uccioncs preventivas. 
d) Proveedores. 

Anillisis y uso de datos. 

Tendencias en calidad y desempeño operacional deberán ser comparadas 
contra los objetivos y conducir a acciones que soporten: 

a) Desarrollo de prioridades para plantear soluciones a problemas 
relacionados con el cliente. 

b) Detenninación de las tendencias clave relacionadas con el cliente y la 
correlación para revisión del estatus. toma de decisiones y planeación a 
largo plazo. 

c) Un sistema de información para el rcponeo oportuno de la información 
del producto que surja del uso. 

Mejora 

Mejora Co11ti111Ía. 

La orga11i:ació11 deberá continuar n1ejorando Ja efectividad del sistema de 
adn1i11is1ración de calidad a través del uso de la política de calidad. 
objetivos de calidad. resultados de auditorias. análisis de datos. acciones 
correctivas y preventivas y revisión gerencial. 

Mejora continúa de la organización. 

Ln organización deberá definir un proceso para la mejora continúa. 

8.5.1.2 Mejora de proceso de manufactura. 

8.5.2 

La mejora de los procesos de manufactura deberá continuamente 
enfocarse en el control y reducción de la variación en las características de 
un producto y los parámetros de proceso de manufactura. 

Acción correctiva. 

La organización deberá ton1ar acciones para eliminar la causa de no 
conformidades con el propósito de prevenir Ja recurrencia. Acciones 
correctivas deberán ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 
encontradas. 
Un procedin1iento docun1e11tado deberá estar establecido para definir Jos 
requerü11ie11tos para: 

86 



u) Revisar le/.\· 110 con/iJrmiducles. i11c/11ve11do reclamaciones de cliente. 
b) Determinar las ca.usa.\· de las 110 co;rforn1idades. 
c) EvU/uar la necesidacl de acciotres para asegurar que las 110 

co1rformülacles 110 tc11ga11 recurrcncia. 
el) Determinar e imp/a11tar las acciotres necesarias. 
e) Registrar los resultados de las acciones lo111adus. 

_/) Revisar las acciones correcti\•as toniadas. 

8.5.2.J Solución de problemas. 

Ln organización deberá tener un proceso definido para conducir In 
solución de problemas para la identificación de las causas raíz y su 
eliminación. Si un formato preestablecido para resolución de problemas 
existe, la organización deberá utilizar este f"ormato preestablecido. 

8.5.2.2 Prueba de error (POKA YOKE) 

La organización deberá utilizar métodos de prueba de error en su proceso 
de acción correctiva. 

8.5.2.3 Impacto de la acción correctiva. 

La organización deberá aplicar a procesos similares y productos las 
acciones correctivas y controles implantados. para eliminar las causas de 
las no conformidades. 

8.5.2.4 Pruebas/análisis de producto rechazado. 

8.5.3 

La organización deberá analizar las partes rechazadas por las plantas de 
manufactura del cliente. instalaciones. ingeniería y distribuidoras. La 
organización deberá minimizar el tiempo de ciclo de este proceso. 
Registros de esos análisis deberán ser mantenidos y hacerlos disponibles 
bajo la solicitud. La organización deberá desarrollar análisis e iniciar 
acciones correctivas para prevenir la rccurrcncia. 

Acciones preventivas. 

La organización cleberá deterniinar acciones para eliminar las causas de 
las no conforniidades con el propósito de prevenir su recurrencia. 
Acciones preventivas deberán ser apropiadas a los efectos de los 
problemas potenciales. 
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N.5.3.1 Un proccdi111iento documentado debcrñ estar establecido para definir 
los requerimientos para: 

a) Dctcnninnr no confonnidadcs potenciales y sus causas. 
b) Evnluur la necesidad de acciones para prevenir rccurrcneia de no 

confonnidadcs. 
e} Determinar e implantar las acciones necesarias. 
d) Registrar los resultados de las acciones tomadas. 
e) Revisar las acciones preventivas to1nndns. · 
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Capítulo 111 
••Control Estadístico de Proceso" 

Objetivo: 

Conocer y entender los principios básicos del control estadístico de proceso. nsi 
cmno Ja aplicación en la industria y como se conviene este en una herramienta de 
prevención y predicción enfocada hacia la mejora continua. 

Introducción: 

Durante años en la industria una practica muy seguida fue la .. Dctccciónn la cual 
alertaba de un problema y era el inicio para tomar acciones y solucionar un 
problctna. 

La Detección era una técnica efectiva pero nunca eficaz. ya que cuando se 
descubría el defecto era por lo regular al final del proceso. es decir cuando 
nuestro producto ya había pasado por todo el flujo del proceso y los costos de 
sobre-procesamiento eran demasiado nitos para poder aceptar el producto que 
había sido rechazado. 

Las acciones tomadas para clirninar el defecto no atacaban la .. causa raízº del 
problema. si no que iban enfocadas a mejorar los controles de detección. por 
ejemplo: Exceso de Flash 11 en un conector plástico. la acción determinada y 
enfocada n la detección era inspeccionar todos los conectores al 100% y si se 
encontraban panes def'ectuosas se rcprocesaban quitándole el exceso de material 
a la parte. 

Con el cambio radical que sufrió la Industria con Jos requerimientos de las 
Normas ISO 9000 y QS 9000, y la cultura de la mejora continua el Control 
Estadístico del Proceso fue parte primordial para implementar un proceso de 
manuf'actura que primero pudiera ser normalizado y después optimizado 
mediante la aplicación correcta de este. Las acciones resultantes del análisis de 
.. Causas Raiz" eran totalmente eficaces ya que eliminaban el problema y servían 
como acciones preventivas para procesos similares. (Ver Cáp. 4 Pág. 112) 

Una empresa que ha logrado implementar exitosamente el Control Estadístico de 
Proceso (CEP). ha obtenido como resultado una técnica eficaz y eficiente para 
mejorar los procesos ya que sirve para la prevención y predicción de problemas, 
y elimina por completo la cultura de detección e inculca In excelencia en Mejora 
Continua. 

11 Flash: Exceso de material plástico en el contorno de una panc moldeada. 
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INTltODUCCIÓN A LA ESTADISTICA Y EL MUESTREO. 

ºEl alto rango de contribución de la estadística depende no tanto de la obtención 
de estadistas entrenados dentro de la industria. sino de In creación de una 
generación de fisicos. quín1icos. ingenieros y otros con rncntnlidad basada en la 
cstndistica. Jos cuales tcndrñn que manejar tanto el desarrollo y direccionamiento 
de los procesos de producción del n1añana .... 

W.A. Shcwhart y W.E. Dcming, 1939. 

Los cinco pasos del control cstndistico de proceso. 
Dctcnninar que necesitas conocer. 
Plan para obtener los datos de muestra. 
Colectar los datos. 
Analizar cuidadosamente los datos. 
Conclusiones de la población. 

J. Dctcnninnr que necesitas conocer acerca de tu población. 
El único ca1nino 100% seguro de aprender de tu población es realizar un CENSO 
donde las mediciones sean 1000/o exactas. Aun así toda medición genera un 
riesgo de un error potencial. 

Se debe de elaborar un plnn serio para tomar una colección de datos efectiva. 
Desde que la calidad de nuestras conclusiones es dependiente de la calidad de 
nuestros datos, debemos asegurarnos de colectar apropiadamente la información. 

Estas son algunas consideraciones que deben ser seguidas para obtener una 
apropiada infonnación: 

¿Qué prcgunta(s) estamos tratando de responder? (¿Por qué estan1os obteniendo 
datos?) 
¿Qué métodos debemos usar para recolectar Jos datos? 

Estudios cxpcrin1cntales VS estudios de observaciones 
¿Cuántos datos necesitamos? 

• Series de tiempo VS colección de solo punto de tiempo. 
¿Podemos confiar en los resultados que obtendremos? 
¿Estamos alcnados de: 

Control del proceso. 
Ajustes del proceso. 
Resolución del proceso. 
Nccesitnntos un estudio de correlación? 
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2. Plan para la obtención del 111ucstreo de datos. 

Ln colección de In infonnación no es nlgo barnto. si vnmos a costear y obtener el 
esfuerzo de Ja obtención de los datos esto nos concienciará para hacer un trabajo 
correcto. 

Una muestra es un sub. Conjunto de la población. 

Caracteristicas de un buen muestreo. 

Representación de la población. 
Uso de toda la infonnación disponible para planear el procedimiento 
de muestreo. 
Proveer Ja exactitud deseada. 

Una muestra aleatoria es una muestra seleccionada de cualquier elemento de la 
población que tiene la misma probabilidad de ser escogido. 

Precauciones contra los errores. 

Un método de rnucstreo esta basado en una porción de la población 
representativa. Los errores también se pueden introducir dependiendo de cómo 
selecciones a los sujetos que fonnarnn parte de la población a tomar. 

Una prueba estadística es frecuentemente basada en Ja suposición de que la 
muestra fue seleccionada aleatorcamcnte. Si la muestra no fue seleccionada 
alcatoreamcnte. los resultados pueden no ser los esperados. Errores escondidos o 
no sospechosos pueden completamente destruir el uso de la inf"onnación 
estadística. 

Ejemplos de errores. 

Si realizas un consenso de quien va a ser el próximo presidente de México y 
seleccionas tu muestra entre simpatizantes del partido acción nacional. estás 
introduciendo un error que no te permitirá conocer un resultado real de la 
población total. 

3. Recolección de los datos. 

Para realizar una recolección de datos efectivos se deben de considerar los 
siguientes pasos: 

Una definición clara del problema. 
Una definición precisa de que se necesita ser medido. 
Un sistema adecuado de medición. 
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Frecuente111cnte asu111imos que cuando colectmnos datos estos van n ser exactos. 
Esto no es sicn1prc verdadero. Un anúlisis al sistc111:.1 de 111cdicibn (MSA) debe 
ser realizad~ para dctcnninar si nuestro siste1na de medición es el adecuado pnra 
la característica ·que esta siendo monitoreadn. Se debe de realizar un estudio de 
rcpctibilidad y rcproducibilidad. 

Sin datos exactos. todo el análisis podría ser erróneo. 

Para los siguientes pasos asu1nimos que el sistema de n1edición es aceptable. 

• Lista de todas las características a ser medidas. 
Un apropiado método de muestreo. 
Asegurarse que los datos serán los apropiados. 
Se deben representar las condiciones típicas del proceso. 
Estos datos deben revelar la información deseada. no lo que es fácil de 
obtener. 
Mantener los datos de diferentes fuentes por separado. 

4. Analizar los datos. 

Este es el mundo de In estadística descriptiva. Frccucntc1ncnte el análisis de los 
datos envuelve métodos de investigación de problemas. Se deben analizar los 
datos en un sentido correcto para identificar si existe un patrón de 
comportamiento en Jos datos. Frecuentemente se generan errores aun cuando se 
haya tenido el cuidado al recolectar los datos. 

5. Conclusiones de Ja población. 

Frecuentemente esta actividad envuelve razonan1icnto inductivo. 

El razonamiento inductivo está caracterizado por una conclusión general de las 
observaciones repetidas de las muestras especificas. La conjetura puede ser o no 
validada. 

En una prueba real una conjetura obtenida por razonamiento inductivo se toma 
solo de un ejemplo que no trabaja para probar la conjetura falsa. Un 
razonamiento inductivo provee un método poderoso de conclusiones. pero hay un 
riesgo asociado con este razonamiento. No hay un aseguramiento de que las 
conclusiones serán las correctas. 
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CAPACIDAD DEL l'ROC•:so. 

Cuando discutimos acerca de la capacidad del proceso.. dos contrastes 
conceptuales necesitan ser considerados. 

La capacidad del proceso es dctcnninada por la variación que llega de causas 
comunes. Esta gcncrahncntc representa el mejor componamicnto (por 
ejemplo. mínima dispersión) del proceso por si 1nis1no, como es demostrado 
cuando el proceso está siendo operado en un estado de control mientras los 
datos están siendo colectados, respectivamente de donde las especificaciones 
pueden estar con respecto a la locación y/o dispersión del proceso. 

Los clientes,. sin embargo sean externos o internos .. están mas típicamente 
alertados con la salida del proceso o de c61no se alcanzarán sus 
requerimientos (definidos como especificaciones) que en la variación del 
proceso. 

En general.. un proceso en control estadístico puede ser descrito por una 
distribución predecible .. la porción de las partes dentro de especificación puede 
ser estimadas de esta distribución. Tan largo como el proceso este en control y 
no cambie de localidad. de dispersión o forma, este continuará produciendo la 
misma distribución de las partes dentro de especificación. 

La practica aceptada en la industria automotriz (corno un ejemplo) es calcular la 
capacidad solo después de que un proceso ha demostrado estar en estado de 
control estadístico. La capacidad es usada como base de la predicción de cómo 
el proceso se comportará usando datos estadísticos obtenidos de un proceso. 

Por definición entonces Capacidad del proceso es demostrar que el proceso es 
capaz de producir con la tolerancia que nuestro cliente nos ha dado para el 
producto. Hablando matemáticamente .. la capacidad del proceso es el rango de 
6a de una variación inherente .. solo para procesos estadísticamente estables. 
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l'l<Ol'OSITO DE LA CAPACIDAD DEL PROCESO. 

¿Es el proceso capaz de cumplir con los rcqucrin1icntos? 

Tolcrnncia: (dispersión de In especificación) 

Los requerimientos del proceso son frecuentemente establecidos en términos de 
lhnitcs superior e inferior de especificación. La diferencia entre el li1nitc 
superior e inferior de especificación es llamada tolerancia. 

Tt1/era11cia = Linlite s11perior de especiflcaci1í11 - Lin1i1e inferior de 
t!.\'pecificuciií11 

Un estudio de capacidad del proceso incluye los siguientes tres pasos: 

l. Plnncación de la recolección de los datos. 
2. Colectar los datos. 
3. Analizar los datos. 

De acuerdo a AIAG (Grupo de Acción de 1:. Industria Automotriz). antes de que 
se compute Ja capacidad del proceso. existen por lo menos cuatro condiciones las 
c.ualcs deben de cumplirse: 

l. El proceso de donde se tomen los datos debe ser estadísticamente estable. 
2. Las dimensiones individuales del proceso deben ser venir de una distribución 

normal. 
3. La especificación esta basada en los requerimientos del cliente. 
4. Existe un criterio de aceptación para el valor obtenido del calculo. 

l. ¿Es el proceso estadisticasnentc estable? 
Todas las causas asignadas de la variación (no aleatorias) deben ser eliminadas. 
Entonces solo así el proceso es considerado como estadísticamente estable. 

IJ. ¿Los datos vienen de una distribución aproximadamente normal? 

Existen muchos métodos los cuales pueden ser usados para probar la normalidad. 
Los dos más populares son: 

Histograma 
Gráfica de probabilidad nonnal. 
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Si la prueba no de1nuestrn que los dntos son nonnahnentc distribuidOS9 la única 
conclusión es que no hay evidencia de que los datos no pueden ser tratados con10 
si estuviera·n normalmente distribuidos. 

Nota: Asu1nircmos que el proceso está en control y que los datos fueron to1nados 
de una.distribución normal. 

111 .. '¿De dónde vienen las especificaciones? 

Si no existiera un acuerdo entre el cliente y el proveedor sobre cuales son las 
especificaciones. la habilidad para evaluar lu capacidad del proceso estará 
severamente tambaleante. El proveedor deberá tener un acuerdo con su cliente 
de que partes están bien y cuales están rechazadas. Una especificación necesita 
ser dirigida a la funcionalidad. 

IV. Criterio de aceptación para el valor obtenido del cálculo. 

Existen 2 valores los cuales nos indican si es que nuestro proceso es capaz y 
hábil estos dos términos son: 

CP = Capacidad del proceso 
CPK =Habilidad del proceso 

CALCULO DE LA CAPACIDAD Y HABILIDAD DEL PROCESO. 

Existen 2 indices que son usados para evaluar la capacidad de cualquier proceso: 

1. CP: Es la tolerancia dividida por la variación del proceso. 

Donde: 

CP= LSE-LIE 
6a 

LSE: Limite superior de especificación. 
LlE: Limite inferior de especificación. 
6cr: Longitud total de la variación. 
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Estos son los criterios parn In capacidad del r.roccso: 

CP>2.00 
cr =1.67-2.00 
CP< 1.67 

El proceso es cnpaz 
El proceso es capaz con ·un control de 111ucho seguin1icnto 
El proceso no es capaz. 

A continuación se muestran varios tipos de procesos capaces y no capaces. 

LIE LSE 

LIC 

l/\ r 
Como vemos en la figura. la curva son las lecturas de la característica. la longitud 
de esa curva. cabe perfectamente en los lirnites de especificación. por lo que 
tenemos un proceso que es capaz realizar esa operación CP > 2.00 

LSE 

LSC 

Como vemos en esta figura. la longitud de la curva es más grande que los limites 
de especificación. por lo que este proceso no es capaz CP < J .. 67 

TESIS CON 96 

FALLA DE OfUGEN 



Existen procesos en los cunlcs a pesar de pnrcccr que no son capaces rcaltnenlc si 
lo son. en In figura a continuación esto se puede eje1nplificar. 

llE LSE 

llC X bar LSC 

L__/ 

/\\ j 
En csln figura, como vemos la curva de los valores está fuera de Jos limites de 
Especificación y control, pero es un proceso cnpaz, ya que In longitud de la curva 
si la movemos y Ja centramos cabe perfectamente en los limites de 
cspccificnción, en este caso especial. las acciones a tomar serian centrar el 
proceso. 
CP = 1.67 - 2.00 

2. CPK: Es la habilidad del proceso, la cual nos indica si el proceso está 
centrado y está definida como el mínimo de CPS o CPI. 

En esta figura vemos como la curva 
de los valores esta centrada con 
rcspcclo a la media (promedio de 
los valores) por lo que la habilidad 
del proceso es buena CPK > 1.33 

Ur\ __ 
En esta Figura vemos como la curva 
de los valores esta cargada hacia el 
limite inferior de especificación.. lo 
cual nos indica que Ja habilidad del 
no es la deseada CPK < 1.33 
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Estas son las tbnnulus de c:\lculo de las dos expresiones anteriores: 

Donde: 

crs = LSE-'u 
Ja 

CPI = u - LIE 
Ja 

CPS : Capacidad del proceso con respecto al limite superior de especificación. 
CPI : Capacidad del proceso con respecto al limite inferior de especificación. 
LSE : Limite superior de especificación. 
LlE: Lhnitc inferior de especificación. 
Ja : Longitud de la variación total del proceso dividida a la tnitad. 
µ : Promedio de todos los dntos de la población. 

Nota: Los cálculos actuales son estimados de los verdaderos valores del CP y 
CPK aun cuando a es raramente disponible para nosotros y no tenemos µ 
estamos forzados n usar valores estin1ndos de a y µ para muestreo. Esto puede 
llevarnos a dos diferentes situaciones. 

Situación 1: 
Cuando tenemos la colección de datos en un punt~pccifico en el tiempo. 
podemos calcular usn que es la desviación estándar y .. X " que es el promedio de 
la muestra. De una carta control. podemos UsaL.CI porcentaje de variabilidad y 
estimar el valor de a y estimar el valor de •• X ... que es el promedio de los 
promedios para estimar el valor de µ 

De una carta de control de rangos. podemos esthnar a usando: a = R /d2 
Dondc:R = Promedio de los Rangos 
d2 = Constante calculada y mostrada en tablas cstadisticas (Ver Anexo Pág. 111) 

De una carta de desviación estándar, podemos calcular: a =---S- / c4. 
Donde: -s- = Promedio de las desviaciones estándar 
c4 =Constante calculada y mostrada en tablas estadísticas (Ver Anexo Pág. 111) 

Cuando los datos son estimados de a de una muestra de desviación estándar .. s ... 
las estimaciones del verdadero CP y CPK son llamadas Pp y Ppk y son 
calculados como siguen: 

Pp= LSE-LIE 
6s 

Ppk está definido como el mínimo del PPS o PPl donde: 

rrs~ LSE-X 
Js 

PPI = X-LIE 
Js 
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E.IEMPLO DEL CALCULO DE CP Y CPK .. CASO REAL" 

El siguiente ejemplo fue tonmdo de una característica critica de un torquc para 
apretar el cinturón de seguridad de un asiento ·delantero de la serie P-131 de Ford. 

No111brc de la cnractcristica: Ensmnblc de cinturón de seguridad 
Especificación: 44 a SS NM 

La recolección se rcnliz~ durante un tumo de 8 horas y se to111aron S lecturas 
cada 48 1ninutos para -fornmr 10 subgrupos de S muestras. Los datos son como se 
muestran abajo: 

48.8 Nm 49.1 Nm 49.1 Nm 49.1 Nm 49.4 Nm 
50.2 Nm 48.9 Nm 48.2 Nm 48.4Nm 48.9 Nm 
49.5 Nm 48.9 Nm 48.7 Nm 49.1 Nm 49.3 Nm 
48.7 Nm 49.7 Nm 48.2 Nm 49.5 Nm 49.8 Nm 
48.8 Nm 48.7 Nm 49.2 Nm 48.6 Nm 48.9 Nm 
49.8 Nm 48.8 Nm 49.6 Nm 49.3 Nm 48.3 Nm 
49.2 Nm 49.6 Nm 48.9 Nm 48.7 Nm 48.8 Nm 
48.3 Nm 48.5 Nm 49.0 Nm 48.9 Nm 48.5 Nm 
49.8 Nm 48.5 Nm 48.4 Nm 48.7 Nm 50.3 Nm 
48.4 Nm 48.5 Nm 48.8 Nm 49.0Nm 48.9 Nm 

Estos son los pasos a seguir para el cálculo de la capacidad y habilidad del 
proceso. 

l. Se debe de calcular el promedio y rango de cada uno de los subgrupos. 

Subgrupos 
49,5 49.6 48,9 49,9 49.6 49.3 
49,9 49,4 49,2 49,6 49,9 49,7 
50.3 48,9 49.3 49,5 49 49,9 
49,5 49,9 49,8 49.5 48,4 49.7 
497 499 48.4 495 499 49 

Pl'omedio 4919 499· 4B 4979 4894 4992 
Rango 

2. Calcular el promedio de los promedio y el promedio de Jos rangos. 

48,5 
49,9 
50,3 
49,5 
48 7 

•918 49 

49.B 
49.1 
50.2 
48,9 
497 

Subgrupos 
48,6 48,9 
49,4 49,2 
48,9 -48.3 
48,8 .. 9.8 
.. ea .ta4 

499 4B 

49 

119· 
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3. Se cnlcul:.1 el valor de cr. corno se rnencionó anterionnente. debido a que se 
pretende tener un valor estimado de toda la población. 

a= R / d2 de donde to1nm11os el v~llor de d2 de Ja tabla siguiente 

n 2 3 9 10 
d2 .;;a1""'13.1"1,i ~1J69'l! 

Donde: 
n es el nú1ncro de 1nucstras por cada subgrupo. en nuestro caso fue de 5 lecturas. 
por Jo que to111mnos el valor de 2.33. sustituitnos valores en la fonnula y 
tcnc111os: 

cr = 1.19/2.33 =O.SI. 
4. Teniendo este valor., podemos realizar todos los cálculos: 

CP = LSE - LIE / 6 cr de donde tenemos. 

CP = SS - 44/ 6(0.S 1) = 3.59 

Este resultado nos indica que la capacidad del proceso es buena y que la 
variación de las lecturas entra en los limites de especificación 3 .. 59 veces. 

5. Para el calculo del CPK tenemos que encontrar los valores de CPS y CPI 
(Distancia de la media a los limites de especificación) .. Jos cuales se calculan 
de ta siguiente fonna: 

CPS = LSE --X/ 3cr, CPS =(SS -48.984)/ (3) (O.SI) = 3.92 
CPI =X- LIE / 3cr, CPI = (48.984 -44)/ (3) (O.SI)= 3.26 

Teniendo estos dos valores. podemos definir el CPK 
CPK = menor de CPS y CPJ 

CPK=3.26 

Este resultado nos indica que la habilidad del proceso es aceptable. por lo 
que todas las lecturas están y estarán dentro de especificación 
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CONTROL ESTADÍSTICO DE PROCESO. 

El control estadístico de proceso (CEP) fue diseñado para pcnnitimos conocer si 
ha habido un cambio un nuestro proceso. El control estadístico de proceso no 
arreglará los problc111as de calidad por si rnisn10. este es una herramienta de las 
tantas para llegar al nivel de calidad esperado. 

Cuando tenemos una cantidad de variación presente en todo el proceso. esta 
variación afecta Ja calidad de Jos productos o servicios producidos por el proceso. 
Por esto. la variación del proceso necesita ser cuidadosamente monitorcada., 
analizada y controlada. 

La meta del sistema de control del proceso es tomar decisiones económicas del 
proceso. Esto significa balancear las consecuencias de tomar acción cuando esta 
acción no es necesaria VS no tomar una acción cuando esta no es necesaria. La 
implicación de esta decisión es que existe un riesgo asociado con el sistema de 
control de proceso. Por lo que no tenemos el IOOo/o de seguridad de que estamos 
tomando las decisiones correctas. Se tienen los mismos riesgos que son 
presentados en cualquier prueba de hipótesis. 

Rechazar la hipótesis cuando esta es verdadera 
Aceptar Ja hipótesis cuando esta es falsa 

Ejemplo: 

Un acusado es sentenciado a condena perpetua. esta decisión fue tomada por el 
jurado los cuales tuvieron que decidir conf"orme a la evidencia de tos actos a 
través de todo el proceso de investigación. 

Tenemos los siguientes casos: 

El acusado es culpable pero de acuerdo a la evidencia el juez dictamina 
que este es inocente. 

El acusado es culpable y de acuerdo a la evidencia el juez dictamina su 
culpabilidad. 

El acusado es inocente pero de acuerdo a la evidencia el juez dictamina 
que este es culpable. 

El acusado es inocente y de acuerdo a la evidencia el juez dictamina su 
inocencia. 

Estos son los riesgos naturales a los cuales nos podemos enfrentar en un sistema 
de control de proceso. 
En este caso en especifico. el acusado es inocente y como se indica en el 
enunciado del ejemplo. este fue condenado a condena perpetua, por lo que: 
Se aceptó una hipótesis cuando ésta es falsa 
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Un proceso está en control estadístico cuundo cualquicrn de las fuentes de 
vuriución viene de cnusus comunes. 

En general,. un proceso que está en control estadístico puede ser descrito co1110 
una distribución predecible. La proporción de las panes dentro de especificación 
puede ser estimada de la distribución. Tan amplio corno el proceso este en 
control estadistico y no tenga algún cnn1bio de localidad. dispersión o figura 9 este 
continuará produciendo In misma distribución de las partes dentro de 
especificación. 

Las cartas de control: (Herramienta primaria del CEP) son herramientas las 
cuales pennitcn 111onitorear el proceso en donde ha sufrido algún cambio de 
localidad. dispersión o figura. 

Recordatorio: El propósito del control cstadistico del proceso es decirte si ha 
habido un cambio en tu proceso. 

;Qué son las cartas de control? 

Son descripciones gráficas de alguna característica de calidad que ha sido 
rncdidn (o calculada) de una n1uestra VS el numero de la muestra. 
Una técnica de control de proceso que es usada para detectar fácilmente la 
variación del proceso. 

Cada carta de control tiene algunas características en común: 
Medición de la localización del punto en el proceso. 
Medición de Ja variación. 
Lirnitcs de control. Nota: Estos limites no tienen ninguna relación con los 
lilnites de especificación. 

Los lin1ites de control son establecidos de tal forma que si el promedio de la 
n1ucstra o la variación caen fuera de los límites de control. la probabilidad es 
muy pequeña de que este resultado este fuera de la especificación establecida por 
cliente-proveedor y poder reaccionar y tornar las acciones para poderlo meter a 
los limites de control. 

Como conclusión. el resultado es que del proceso del cual se ha obtenido la 
muestra ha cambiado9 típicamcntc9 los limites de control son 6 veces la 
desviación estándar del promedio del proceso de la muestra . 

Una muestra es una panc de la población seleccionada. Los resultados del 
muestreo están usualmente en un grado de error porque una muestra envuelve un 
estudio de solo una parte de la población. Un error de muestreo es la diferencia 
entre el resultado obtenido de una muestra y del resultado que seria obtenido de 
un censo conducido usando los mismos procedimientos como en la muestra. Los 
errores de muestreo pueden ser controlados por diseños efectivos de muestreo y 
por el uso de un tamaño apropiado de n1uestra. 
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El valor estimado de la distribución del n1uestrco para ---X-es igual ni promedio 
de Ju población. 

Ln variación de la distribución ·del muestreo para X es: 
- ' ... ····e,',_ 

· O:~ x};;;,~f n' 

Ln dcsviaciói:t estdndñÍ' 'de_ la ·distribución del muestreo para X es: 

·a~:-)(~= a 1 s • n 

Teorema 'del limite central. 

Para tan1años de muestra lo suficientemente grandes (n es más grande o igual 
a 5), los promedios de las muestras de mediciones aleatorias de una población 
tienden a convertirse en una distribución nonnnt. 

Para casi todas las poblaciones, la distribución de la muestra del promedio es 
aproximadamente normal cuando el tamaño de muestra es suficientemente 
grande. 

Cuando la población está en una distribución nom1al, la distribución del 
muestro del pro1nedio es exactamente normal para cualquier tamaño de 
muestra aleatorio. 

Un gran nú111ero de cartas de control operan usando Ja teoría del limite central. 
Una n1uestra es tomada de la población y un pro1ncdio es calculado. Basados en 
que es conocida la distribución del muestreo teórico para los promedios de las 
muestras. los limites de control son calculados. (Típicamente tres desviaciones 
estándares del centro de la distribución del muestreo) Podemos esperar que la 
distribución del muestreo sea aproximadamente nonnal y tantas probabilidades 
puedan ser calculadas de las salidas y podernos establecer que está dentro y fuera 
de control en situaciones especificas en un proceso en particular. 

Los limites de control para la cana de control puede ser localizado a +/- 3 
desviaciones estándares de la distribución del muestreo. Este es el fundamento 
de In teoría de todas las canas de control. Sin embargo, la aplicación para el 
calculo de los limites de control son tradicionalmente aproximados usando una 
tabla que contiene las constantes que mas se acercan a la realidad. 
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CAllTAS In: CONTROL l'Olt VAlllBLES: 

Existen tres prcguntns tus cuulcs dcbcn1os contestar prcvimncntc a colccu.: los 
dutos y dcsnrrollnr lu carta de control: 

1. ¿Qué tipo de carta va a usar•! ¡,Por variables o atributos? 
2. ¿Qué tanto cst{1 tratando de detectar un can1bio? 
J. ¿Qué tnn rápido le gustaría detectar ese cambio? 

Las respuestas n estas preguntas le indicar¡Ín que tan grande deberá s~ su 
n1ucstra y que tipo de carta usar. Muchas organizaciones .nunca se hacen :stas 
preguntas y por tal 1notivo no saben que tipo de carta- les serviría n1ás y usa:: :.mn 
carta In cual no cu111plc con sus expectativas. 

Las cartas de control por varinblcs son mucho 1nás poderosas que las car~ de 
control por atributos~ las cartas de control por variables son particulan::,.~ntc 
usadas por muchas razones: 

L Los valores cuantitativos contienen mucha n1ayor infonnación que un s==.ple 
ºSi-Noº. 

2. Obtener una pieza de un dato medido es generalmente mas constante- 4uc 
obtener una pie7..a de un dato de pasa-no pasa9 pocas piezas necesita::. ser 
medidas para obtener información acerca del proceso. 

3. Pocas piezas necesitan ser checndas antes de tomar decisiones reales, el 11.;JSO 
de tiempo entre la producción y las partes checadas y acciones correc:::vas 
puede ser muy corto. 

4. Con datos de variablcs9 el desempeño del proceso puede ser anali~ y 
mejorado antes de que se salga de especificación. 

Existen diferentes tipos de cartas de control por variables: 

Carta de control de promedios y rangos .., X - R"" 

Estas cartas están formadas por dos partes 

Promedios 
Rangos 

Esta carta es las más utilizadas en la industria ya que esta da mucha info~lón 
del proceso y de cómo poder reaccionar antes de que esta se salga de control :- de 
especificación: 

TESIS CON 
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Esta cartn es utilizada en procesos tules conto: 
Moldeo 
Ensmnble 
Troquelado 
Soldndurn 

Estos son los pasos a seguir para realizar una carta de control X - R 
Definir el tamaño del subgrupo a ser usado. 
Obtener series de datos por lo menos 30 subgrupos. 
Calcular el promedio y rango de cada uno de los subgrupos. 
Calcular el promedio de los promedios y de Jos rangos. 
Localizar los valores de A29 03 y 04 (Valores constantes ver Pág. 111) 
Calculo de los limites de control: 

LSCx= X +A2•R 
LICx =--X-A2•~ 
LSCr= D3 •R 
LICr= D4 •R 
De acuerdo a lns tablas del manual de referencia de SPC (Control cstadistico de 
proceso Pág. 1 I 1 ) 
Nota: 
En el valor de DJ no se tiene valor debido que para n1uestras menores de 7 
datos el limite de control es CERO 
Esta es una gráfica por variables del tipo de Xbar-R (promedios y rangos) 

Xbar/R Chart for Red 
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Carta de Conlrol de 1•ron1edios y desviación estándar (Xbar-S): 
Estus curtas són utilizudas tmnbién en la industria para procesos con10: 

Moldeo 
• Troquelado 

Ensamble 
A diferencia de In carta -X - R. esta se utiliza en procesos donde el tmnaño de 
muestra es mayor de .7 lecturas por subgrupo. debido a que la desviación estándar 
nos da mns infonnación que el promedio. 
La desviación estándar es la medida de la dispersión del proceso o la dispersión 
de un muestreo estadístico del proceso (por ejemplo un subgrupo de promedios o 
rangos). 

Estos son los pasos a seguir para realizar una carta de control Xbar-S 
Definir el tmnaño del subgrupo n ser usado. 
Obtener series de datos por lo 1nenos 30 subgrupos. 
Calcular el promedio y desviación estándar de cada uno de los subgrupos. 
Calcular el promedio de los promedios y de la desviación estándar. 
Localizar los valores AJ, B3 y B4. 
Calcular los limites de control 

LSC x =Prom. Xbar + A3*Sbar 
LIC x = Prom. Xbar- A3*Sbar 
LSC r = B3*Sbar 
LIC r = B4*Sbar 
De acuerdo a las tablas del manual de referencia de SPC (Control estadístico de 
proceso) 
Nota: 
En el valor de 03 no se tiene valor debido que para muestras menores de 7 
datos el límite de control es CERO 
Esta es una gráfica por variables del tipo de Xbar-S (promedios y rangos) 

Xbar/S Chart tor Red 
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Curta de Control de Individuos y rangos nHtviblcs (X-MR) 
Estas cartas son shnilnrcs n las cartns Xbar-R. pero n1cdicioncs individuales son 
usadas en lugar de los pro1nedios. Estas son usadas cuando solo una observación 
es posible ser tomada para cada subgrupo (por ejc1nplo la tensión de un metal .. 
mut reacción quin1ica,. el PI 1 de un producto) .. estas graficas son co1núnmente 
usadas en procesos tales co1no: 

Pintura 
Galvanoplastia 

Estos son los pasos a seguir para realizar una carta de control X-MR 
Definir el tamaño del subgrupo a ser usado. 
Obtener una serie de 111cdicioncs,. tratar de obtener por lo n1cnos 21 
rnediciones para obtener 20 rangos movibles 
Calcular el promedio de todas las mediciones. Este es el centro paro la carta 
X. 
Calcular el rango individual para cada set de mediciones consecutivas y tomar 
el promedio de los rangos individuales. Este el centro para la carta de rangos 
movibles 
Localizar los valores E2. 03 y 04 correspondientes al valor de .... n .. usado del 
manual de referencia 
Calcular los limites de control 

LSC x = Xbar + E2• Rbar 
LIC x = Xbar - E2•Rbar. 
LSC r = D3•Rbar 
LIC r = D4•Rbar 

Esta es una gráfica por variables del tipo de X-MR (promedios y rangos) 

1 and MA Chart far Red 
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CAR.TAS DE CONTROL POI~ ATRIBUTOS. 

Las cartas de control por atributos son nqucllns en las cuales la cnractcristica no 
puede ser medida y se tiene que cstnblcccr un criterio de aceptación y rechazo. 
(Estos pueden ser visuahncntc .. funcionulmcntc) 

Las cartas de control por atributos nos pcrn1itcn 111onitorcnr una característica. 
1nas sin c1nbargo no podcn1os predecir el componn111icnto del proceso o 
n1cjorarlo .. debido a la falta de datos y a la 1nucstra la cual es mucho más grande 
que In de una carta por vnrinblcs. En la industria gcncrahncntc estas cartas son 
utilizadas para carnctcristicas de apariencia donde el tamm1.o de 1nucstra es por lo 
regular ni 100% de la población. 

Las cartas de atributos gcncrnhncntc requieren un tmnaño de muestra muy grande 
(de 50 a 200 o más) para poder detectar cambios en el desempeño. Para que Ja 
cana muestre patrones analizables9 el subgrupo debe ser lo suficientemente 
grande para que tu obtengas por lo menos S o más defectos en promedio de tu 
muestreo. 

Existen dos reglas aplicables para las canas por atributos cuando se identifican 
puntos fuera de control. 

1 punto por arriba o por debajo de los limites de control. 
7 puntos seguidos abajo o arriba del promedio. 

Carta upn Proporción de unidades defectivas 

Estos son los puntos a seguir para realizar una cana P 

Obtener una serie de subgrupos. Tratar de obtener de 20 a 30 subgrupos. 
Contar el número de unidades defectivas en cada sub grupo. Calcular Pi 

Pi = número de detéctos 
Tamaiio de subgrupo 

Calcular el promedio de P 

Pbar = L:todos los defectivos 
~ inspeccionado 

Este valor será el centro de Ja cana ºPº 

Calcular los límites superior e inferior de control para cada subgrupo usando 
la siguiente fórmula 

Pbar +/- 3 • Vpbar(l·pbar)/11i. 
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Algunns ocasiones el lhnite inferior de control puede ser calculado con10 un 
vnlor negativo. En estos casos. no existe lin1itc de control inferior. 

El lilnite de control es el apropiado cunndo el tamaño de los subgrupos es igual. 
Para propósitos prácticos. Jos lin1ites de control calculados con el promedio del 
tnmnño de la muestra son aceptados. el ta111año del subgrupo individual varin del 
pro1nedio en no n1ás de +/- 25 %. Cuando el valor del subgrupo individual vnria 
mas de esta cantidad9 limites de control separados serán requerido para los 
periodos en los cuales particulannentc están en esta situación. Para no tener 
confusión para la persona que va interpretar la cana. se recomienda usar 
muestras constantes lo 1nás posible. 

Este es un ejernplo de una cana de control del tipo ºPn por atributos tomada 
como ejemplo de Ju linea de producción de asientos para el IKON Ford. 

0.200 

:·: ... 'r - i ---··:"":7-~~·.--:·,-;-;-~:--:--_--:::::-:-~, ... :.;r.;_.':l~"' 
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0,250 
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Dle.sdelmes 

Interpretación de las cartas de control. 

P.=i 
~ 

Para entender que nos está diciendo una cana de control. primero nos indica un 
estudio objetivo. Una carta es una prueba de hipótesis gráfica. esta cana nos 
proporciona evidencia de que el proceso ha cambiado. El término ºfuera de 
controlº es el equivalente a decir ºel proceso ha cambiadoº. Este cambio no 
necesariamente es un mal cambio. La mejora de calidad pudo haber ocurrido y 
un cambio en el proceso y en la carta de control será detectado también. 
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Acciones correctivas para causas especiales en las cartas de control .. 

El operador es el responsable de iniciar las acciones correctivas y/o contactar al 
Ingeniero de Calidad si: 

1. ~¡ un punto ene afuera de un límite de control. 
a) Parar In producción y/o ajustar la maquina o proceso. 
b) Tomar nuevas nlcdicioncs para verificar que el proceso / producto 

están en control. 
e) Decidir que pudo haber pasado con las panes desde la última toma de 

lecturas. 
d) Señalizar y numerar el punto en In carta y documentar las acciones 

correctivas tomadas. 
2. Si una corrida de 7 puntos abajo o arriba del promedio se presenta o un patrón 

no aleatorio ocurre: 
n) Contactar al Ingeniero de Calidad. 
b) Señalizar y numerar el grupo de puntos en la cana y documentar las 

acciones correctivas tomadas. 

Notas Importantes: 

El avisar a alguien que se tiene un problema no es una acción correctiva. 
El seleccionar las partes al IOOo/o y encontrarlas ºOK"' no es una acción 
correctiva. 
Ignorarlo y esperar que desaparezca no es una acción correctiva. 
Medir partes adicionales y no encontrar el problema no es una acción 
correctiva. (A menos que se compruebe que fue un problema de medición) 
Será responsabilidad de las áreas expertas (Manufactura. calidad) evaluar si et 
control estadístico está siendo tomado correctamentC9 proveer las acciones 
que son tomadas si son necesarias, esto no significa que ellos sean Jos únicos 
que puedan tomar y/o definir las acciones correctivas~ solo significa que se 
necesita que alguien corrija el problema. 

Para la definición de estas acciones se debe de seguir un método de solución 
de problemas y así asegurar la eliminación de la causa raiz y como prevenir 
la recurrencia. (Ver Capitulo 4 de esta tesis) 
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·rabia de Constantes y •"'orn1ulas para Cartas de Control 11 

Carta de Control X Dar - R 

Pro1nedios 

Tmnaño de 
Subgrupo 
(n) 

2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 
10 

Factor de Lhnite 
de Control 
A2 

1.880 
1.023 
0.729 
0.577 
0.483 
0.149 
0.373 
0.337 
0.308 

Rangos 

Divisor Estimado 
de Dcsv. Estándar 
d2 

1.128 
1.693 
2.059 
2.326 
2.534 
2.704 
2.847 
2.970 
3.078 

Factores para 
límite de control 
DJ D4 

3.267 
2.574 
2.282 
2.114 
2.004 

0.076 1.924 
0.136 1.864 
0.184 1.816 
0.223 1.777 

Tabla de Constantes y Formulas para Cartas de Control13 

Carta de Control XDar - R 

Promedios 

Tamaño de 
Subgrupo 
(n) 

2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 
10 

Factor de Limite 
de Control 
AJ 

2.659 
1.954 
1.628 
1.427 
1.287 
1.182 
1.099 
1.032 
0.975 

Desviación Estándar 

Divisor Estimado 
de Dcsv. Estándar 
c4 

0.7979 
0.8862 
0.9213 
0.9400 
0.9515 
0.9594 
0.9650 
0.9693 
0.9727 

Factores para 
limite de control 
B3 B4 

3.267 
2.568 
2.266 
2.089 

0.030 1.970 
0.118 1.882 
0.185 1.815 
0.239 1.761 
0.284 1.716 

12 Tomados de manw:al de referencia Statistical Proccss Control 2nd Edition l99S 
11 Tomados de manual de r-cfcrcncia Statistical Process Control 2nd Edition 1995 
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Objclivo: 

Capítulo IV 
''Solución de Problc1nas" 

Conocer y entender ¿Qué es Ja Solución de Problcn1as y pnru que Sirve?, 
tncdiantc Ja nplicnción de In 111ctodología de las 8 Disciplinas y el proceso de 
Ílnplcmcntación en problc1nas reales de cualquier Industria. 

Introducción: 

La solución de problcrnas ha sido hasta hoy cn·dia una herramienta básica en el 
sistctnn de calidad de cualquier empresa. ya que no importando el giro ni que se 
dedique siempre se presentan oportunidades de poder mejorar el proceso y el 
sistema. 

Estas oportunidades de mejora surgen de discrepancias y/o desviaciones entre el 
sistema de calidad y de lo que se encuentra implantado en el proceso. en cambios 
en las Características Criticas (funcionalidad y/o fonna) del producto final que no 
son las que el cliente aprobó. Alcrtns de Calidad del Cliente. Mediblcs de 
Calidad, PPM's, etc. 

En muchas ocasiones al tratar de resolver un problema y no dominar una técnica 
para csto9 da como resultado un mal planteamiento del problema y por 
consecuencia una definición de acciones que no serán ef'cctivas y pueden 
acrecentar mucho más el problema y causar una gran insatisfacción al cliente y/o 
tener resultados de riesgo de la vida del cliente final. 

La rnctodología de las 8 Disciplinas adcrnás de ayudar a definir el problema 
corrcctan1cntc y encontrar las acciones de contención. correctivas y prevención 
para su eliminación. fomentan el trabajo en equipo y el reconocimiento a todo el 
personal involucrado. algo que es básico en cualquier actividad donde panicipa 
directamente personal a todos los niveles de una organización. En ocasiones esto 
es olvidado y también puede ser catalogado corno una causa potencial de falla. 

En este capítulo se analizarán cada una de las disciplinas. además de plantear un 
problema real. 
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;.Qué es un reporte de 8 disciplinas"! 

Un reporte de 8 disciplinas es una n1etodología que nos ayuda a resolver 
cualquier tipo de problema desde la causa raíz .. adc1nás de ayudamos a contener 
el síntoma .. cli1ninarlo y prevenir una recurrcncia. 
Esta metodología fue desarrollada por Ford Motors Company. para la solución de 
sus probletnas y se hizo extensiva para todos sus proveedores. 
A continuación se indican los pasos de los cuales consta esta metodología y un 
caso practico de la industria automotriz. 

Proceso de preparación del reporte de 8 disciplinas. 
DO PREPARACIÓN DEL PROCESO DE LAS 8 DISCIPLINAS. 

Es la respuesta a un síntoma .. evaluar la necesidad del proceso de las 8 
Disciplinas. Si es necesario .. proveer una respuesta con una acción de 
emergencia para proteger al cliente e iniciar el proceso de las so·s. 

DI ESTABLECEH. EL EQUIPO. 
Establecer un pequeño grupo de gente con conocimiento del proceso y/o 
producto.. gente con autoridad y habilidad para resolver el problema e 
hnplcmentar las acciones correctivas. El grupo deberá tener asignado a 
campeón designado y un líder de equipo. El grupo comenzará a construir 
el proceso. 

02 DESCRIBIR EL PROBLEMA. 
Describir el problema del cliente .. ya sea interno o externo .. identificando 
••Que está mal con que" y detallar el problema en términos cuantificables. 

03 DESARROLLAR ACCIONES INTERINAS DE CONTENCIÓN. 
Definir .. verificar e implementar la acción interina de contención para 
aislar los efectos del problema de cualquier cliente interno / externo hasta 
que las acciones correctivas permanentes sean implementadas. Validar la 
efectividad de las acciones de contención. 

04 DEFINIR Y VERIFICAR LA CAUSA RAÍZ Y EL PUNTO DE 
ESCAPE. 
Aislar y verificar la causa raíz con pruebas para cada una de las acciones 
raíces teóricas contra la descripción del problema. También aislar y 
verificar el lugar en el proceso donde el efecto de la causa raíz pudo haber 
sido detectada y contenida. 

OS ESCOGER Y VERIFICAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS 
PERMANTES PARA LA CAUSA RAIZ Y EL PUNTO DE ESCAPE. 
Seleccionar Ja mejor acción correctiva pcnnanentc par..t eliminar la causa 
raíz. También seleccionar la mejor acción correctiva permanente para 
contener el efecto de la causa raíz. Verificar que las dos decisiones serán 
exitosas cuando sean implementadas sin causar efectos no deseados. 
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D6 IMl'LEMENTAI{ V VALIDAR LAS ACCIOSES CORRECTIVAS 
l'El{MANTES. 
Planear e in1plcmcntar las acciones correctivas pcrn1ancntcs seleccionadas. 
Rctnovcr las acciones de contención. Validar las acciones y 111onitorcar 
los resultados a largo pinzo. 

D7 PREVENIR LA RECURRENCIA. 
Modificar los sistcn1as necesarios incluyendo políticas.. prácticas y 
proccdin1icntos para prevenir la rccurrcncin de este problema y otros 
silnilarcs. Hacer rcco111cndacioncs para mejoras sistemáticas como sea 
necesario y docurncntur las acciones técnicas aprendidas. 

DH RECONOCER AL EQUIPO V CONTRIBUCIONES 
INDIVIDUALES. 
Celebrar y reconocer sinccrn.111cntc al equipo y contribuciones 
individuales. 

PREGUNTAS DE ASESORIA PARA EL PROCESO DE L.AS 8 
DISCIPLINAS. 

Para asegurar la consistencia en la aplicación del proceso .. la siguiente lista de 
preguntas han sido desarrolladas para asistir al equipo en el cumplimiento de los 
objetivos de esta disciplina. 

DO PREPARACIÓN DEL PROCESO DE LAS 8 DISCIPLINAS. 

Rcsnuesta de acción de emergencia. 

l. ¿Se ha evaluado la necesidad de una respuesta de acción de emergencia? 
2. ¿Si una respuesta de acción de emergencia fue tomada. esta ha sido 

verificada? 
3. ¿Si una respuesta de acción de emergencia fue tomada. esta ha sido 

validada? 

Criterio de aplicación para las 8D~s 

4. ¿El síntoma ha sido definido y cuantificado? 
5. ¿Han sido identificados los síntomas y las partes afectadas del cliente que 

experimento el problema apropiadamente? 
6. ¿Se cuenta con mediblcs tomados para cuantificar los síntomas y 

demostrar que existe una variación en el desempeño. y si la severidad. 
urgencia y crecimiento del síntoma garantizan la iniciación del proceso? 

7. ¿La causa del problema es desconocida? 
8. ¿La gerencia está involucrada para dedicar Jos recursos necesarios para 

reparar el problema a nivel de la causa raíz y para prevenir la rccurrencia? 
9. ¿La complejidad del síntoma excede la habilidad de una persona para 

resolver el problcn1a'! 
10. ¿El nuevo 8D"s no deberá duplicar un SD's existente? 
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~rareas co111u11cs a realizar. 

11. ¿Todos los cmnbios son docun1entados. por ejen1plo. AMEF. Plan de 
control. diagrama de flujo? 

12. ¡.Los n1ediblcs han sido revisados~/ 
13. ¿El reporte de so·s ha sido actualizado? 
14. ¿La necesidad de un servicio ha sido dctcnuinada? 

DI ESTABLECER EL EQUIPO. 

Desarrollo. 

1. ¿Está establecida una junta regular con el equipo con lugar y hora 
definida? 

2. ¿La sala de juntas del equipo es un lugar cómodo? 
3. ¿Ha sido establecido el equipo tomando en cuenta Ja relación de todos los 

miembros? 
4. ¿La preparación es adecuada para ayudar a los n1ie1nbros del equipo hacia 

la meta de sus actividades? 
5. ¿El propósito de cada junta ha sido definido? 
6. ¿El equipo es informado de la agenda de cada junta? 

Miembros del equipo. 

7. ¿La gente afectada por el problema está representada en el equipo? 
8. ¿El punto de vista del cliente es conocido? 
9. ¿Cada miembro tiene una razón de ser en el equipo y esto ha sido 

comunicado a ellos? 
1 O. ¿El equipo es suficientemente grande para incluir toda la inf"ormación de 

entrada y suficientemente pequeño para actuar eficientemente? 
11. ¿Los miembros están de acuerdo de su participación en el equipo? 

Conocimienlo del producto I proceso. 

12. ¿Habilidades especiales o experiencia que el equipo requerirá está 
disponible? 

Procedimientos de operación y relaciones laborables 

13. ¿La meta del equipo y los roles de los miembros han sido clarificados? 
14. ¿El equipo tiene suficiente autoridad para cumplir con sus metas? 
15. ¿Los planes de comunicación han sido desarrollados para la infonnación 

intcma y externa del equipo? 
16. ¿Todos los miembros están de acuerdo con el entendimiento de tas metas 

del equipo? 
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H.olcs del e11uino. 

17. ¿El cmnpeón del equipo ha sido identificado? 
18. ;.El líder del equipo ha sido idcnti fteado? 
19. ¡,Las responsabilidades y roles del líder del equipo cstñn claras? 
20. {.Ha sido considerndn la necesidad de un facilitador para monitorcar el 

proceso y adn1inistrnr las necesidades del equipo? 

Tareas comunes a realizar. 

21. ¿Todos los cmnbios son documentados. por ejemplo. AMEF. Plan de 
control,. dingran1a de flujo? 

22. ¿Los medibles han sido revisados"! 
23. ¿El reporte de 8Dºs ha sido actualizado? 

02 DESCRIBIR EL PROBLEMA. 

DefinicU1n del nrohlenu1. 

1. ¿J-la sido contestada In pregunta º¿Qué está mal con qué?"~ 
2. ¿Fue usado repctidarnentc el ºPorqué'"" preguntando ¿Sabemos con certeza 

porque esto está ocurriendo? 
3. ¿Ha sido definido un problema especifico (Objeto y defecto)? 

Descrinción del problema. 

4. ¿Ha sido realizado el anñlisis ºEs /no Es"" ( Qué, Dónde. Cuándo. Qué tan 
grande)? 

S. ¿Ha sido considerada experiencia previa para determinar si el problema ha 
aparecido antes? 

6. ¿l-la sido identificado el diagrama de flujo actual? 
7. ¿Si hay cambios en el diagrama de flujo original. estos han sido 

evaluados? 
8. ¿El proceso actual ha sido revisado para determinar donde el problema 

apareció por primera vez? 
9. ¿Ha sido analizado el diseño de ingeniería y de entregas. la función y las 

interacciones entre los componentes del sistema? 
I O. ¿Han sido evaluados / considerados los patrones de comportamiento del 

problema? 
1 L ¿Panes o componentes similares han sido revisados para un problema 

igual? 
12. ¿Todos los datos requeridos han sido recolectados y analizados? 
13. ¿Los efectos de Ja acción de respuesta de emergencia en los datos han sido 

evaluados? 
14. ¿Ha sido obtenida evidencia fisica del problema? 
15. ¿Ha sido desarrollado un diagrama de causa y efecto previamente? 
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H.cvisié1n de la clcscrinchin del orohlc111a. 
16. ¡,La descripción del problcnm ha confinnado que el cliente o parte 

afectada cstti.n cxpcrin1entándolo'! 
17. ¿l la sido evaluada la necesidad de revisar el problema con las gerencias y 

dirección'! 

Turcas con1uncs a realizar. 
18. ¡,Todos Jos cm11bios han sido actualizados .. cjcn1plo AMEF .. Plan de 

Control. DF'? 
19. ¡,La composición del equipo ha sido reconsiderada? 
20. ¡,Los mcdiblcs han sido revisado? 
2 J. ¡,Ha sido actualizado el reporte de 8D'"s? 

D3 DESARROLLAR ACCIONES INTERINAS DE CONTENCIÓN. 

Antes de la imnlcmcntación de la acción de contención .. 
1. ¡,Ha sido determinada la necesidad de una acción de contención? 
2. ¡,La evaluación hecha de la acción de respuesta de emergencia ayuda a 

seleccionar la n1ejor acción de contención? 
3. 1.Se ha consultado con el cliente I campeón del equipo para establecer el 

criterio de selección de Ja acción de contención'? 
4. ¿Basado en le criterio previamente definido._ la acción de contención 

provee el rncjor balance en los beneficios y riesgos? 
5. ¿La acción de contención protege al cliente tOOo/o del efecto del 

problema? 
6. ¿La acción de contención ha sido verificada? 
7. ¡,El costo e implementación de la acción de contención son efectivos".? 

Plnncacié1n. 
8. ¿l-lan sido involucrados los departamentos apropiados en la planeación de 

esta decisión? 
9. ¿Han sido consideradas las herramientas de ta planeación avanzada de la 

calidad del producto (APQP) para la elaboración de la acción de 
contención (AMEF. PC. DF. Instrucciones del operador)? 

t O. ¿Han sido desarrollados planes que contengan los pasos a seguir con 
responsables y fechas? 

11. ¿Ha sido considerado el punto de vista del cliente para la acción de 
contención? 

12. ¿Ha sido obtenida la aprobación del cliente para la acción de contención? 
13. ¿Se cuenta con un método de evaluación de la efectividad de la acción de 

contención? 
14. ¿Ha sido considerada una posibilidad de que algo suceda mal y sus 

acciones de contingencia? 
15. ¿Las fuentes de implementación están disponibles y son las adecuadas 

(equipo. personal, cte.)? 
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Después de la hnnletncnhtciún. 

16. ¿Los datos de la validación indican que la efectividad de In acción de 
contención csHí protegiendo al cliente'? 

17. ¡Jla sido evaluada ht acción de contención con10 prevención? 

Tareas comunes a realizar. 

18. ¿l-lan sido actualizados todos los cambios (AMEF. PC. DF)? 
19. ¿La cornposición del equipo ha sido reconsiderada? 
20. ¿Los n1cdiblcs han sido revisados y actualizados·? 
21. ¡,Ha sido actualizado el reporte de las 8D's'! 

04 DEFINIR Y VERU"ICAR LA CAUSA RAÍZ Y EL PUNTO DE 
ESCAPE. 

Causa Raíz. 

1. ¿Ha sido actualizada la información de las disciplinas anteriores en la 
descripción del problema C~Es /no Esn)? 

2. ¿l-lan sido identificadas las diferencias entre el Es contra el no Es? 
3. ¿Los cambios de las diferencias han sido analizados y cubiertos? 
4. ¿Las teorías desarrolladas en el análisis de la 02 han sido probadas y 

verificadas? 
5. ¿La mas probable causa envuelve todos los hechos de la 02? 
6. ¿La causa raíz ha sido verificada activamente y pasivamente? 
7. ¿El análisis de la causa raíz ha ido tan lejos que no neccshamos saber 

porque esta causa raíz sucedió? 

Más de una causa raíz. 

8. ¡,Fue revisadas todas las posibles causas para determinar si colectivamente 
todas ellas aportan a todo Jo descrito en paso a paso en la descripción del 
problema? 

9. ¿Se ha considerJdo por el equipo y revisado por campeón el beneficio de 
desarrollar una descripción del problema separada y por definición iniciar 
un repone de so·s por cada causa raíz identificada? 

1 O. Si el punto anterior no puede ser logrado9 ¿el equipo ha considerado y 
revisado con el campeón el beneficio de métodos / herramientas de 
solución de problemas alternativos (por cjcmpJ09 Diseño de experimentos) 
como complemento para el repone de SD's? 
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Punto de Escanc. 

1 l. ¡,El dingrmna de flujo fue revisado y los puntos de control asociados con 
la(s) causa(s) ralz identificadas? 

12. ¿se analizó si existe un sistema de control para detectar el problc1na? 
13. Si existe el control ¿Han sido identificados .los cambios del diseño 

original? 
14. ¿Fueron identificados Jos puntos de control mas cercanos a la(s) causa(s) 

raíz? 
J 5. ¿l-la sido verificada la capacidad de detección del problema del sistema de 

control? 
16. ¿Ha sido evaluada la necesidad de mejorar el sistema de control? 

Tareas comunes a realizar. 

17. ¿Han sido actualizados todos los cambios (AMEF, PC, DF)? 
18. ¿La composición del equipo ha sido reconsiderada? 
19. ¿Los mcdiblcs han sido revisados y actualizados? 
20. ¿Ha sido actualizado el reporte de las 8D"s? 

OS ESCOGER V VERIFICAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS 
PERMANTES PARA LA CAUSA RAIZ V EL PUNTO DE ESCAPE. 

Antes de la decisión de las acciones correctivas permanentes? 

1. ¿Ha sido establecido un criterio para las acciones correctivas permanentes 
seleccionadas para la causa raiz y punto de escape? 

2. ¿El campeón está de acuerdo con el criterio de las acciones correctivas 
permanentes"? 

3. De acuerdo a la experiencia del equipo ¿Fue seleccionada la mejor acción 
correctiva permanente? 

4. ¿Ha sido considerado un rango completo de alternativas para In acción 
correctiva permanente? 

S. ¿Los riesgos asociados con esta decisión han sido contemplados? 
6. ¿El campeón del equipo panicipó en la selección de la acción correctiva 

permanente'? 

Verificación. 

7. ¿Existe In evidencia de que estas acciones resolverán el problema a nivel 
de la causa raíz? 

8. ¿Fueron creados métodos de verificación para las variaciones en la 
frecuencia o patrones creados por la causa? 
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l>csnués de la decisié1n de la accUn1 correctiva ner111ancnle. 

9. ¿lla sido desarrollado un anillisis de riesgo para la acción correctiva 
pcnnancnte'! 

1 O. Si es requerido ¿,El cliente y las partes afectadas fueron consultados en In 
selección de la ucción correctiva pcnnancntc'! 

1 1. ¿La acción interina de contención continuará hasta que la acció,n 
correctiva pcrnmnente pueda ser i111plen1entadu? 

12. ¿Ha sido identificada la necesidad de involucrar a otros departamentos I 
organizaciones para la plancación e implementación de la acción 
correctiva pem1ancntc? 

13. ¿Han sido consideradas acciones que mejorarán In acción interina de 
contención previo a la hnplcmcntación de la acción correctiva 
pcrn1ancntc? 

Tareas comunes a realizar. 

14. ¿Han sido actualizados todos los cambios (AMEF. PC. DF)? 
15. ¿La composición del equipo ha sido reconsiderada? 
16. ¿Los mediblcs han sido revisados y actualizndos? 
17. ¿Ha sido actualizado el reporte de las 8D~s? 

06 IMPLEMENTAR Y VALIDAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS 
PERMANTES. 

Planeación I prevención del problema. 

1. ¿Ha sido evaluada la necesidad de soporte de otros departamentos I 
organizaciones para la implementación de la acción correctiva 
permanente? 

2. ¿Representantes de esos depanan1entos / organizaciones están incluidos en 
nuestro equipo para planear e implementar la acción correctiva 
permanente? 

3. ¿Se consideró la necesidad del involucramicnto del cliente y/o proveedor? 
4. Si es requerido ¿ha sido identificada Ja parte responsable del cliente I 

proveedor para la plancación e implementación? 
5. ¿Ha sido definido un plan de acción que incluya responsabilidades 

asignadas. tiempos establecidos y soporte requerido? 
6. ¿Han sido identificados los recursos necesarios para implementar la acción 

correctiva permanente? 
7. ¿Ha sido considerado un plan de prevención del problema. para lo que 

pudiera ir mal para cada paso del plan y que puede se puede hacer para 
prevenir estos problemas del desarrollo e implementación de la acción 
correctiva pcm1ancnte? 
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8. ¿Han sido dcsurrolladus acciones de contingencia pura la prevención de 
acciones y csfucr¿os no exitosos'/ 

9. ¿1-fa sido identificado el detonador (fecha o evento) de este plan de 
acciones de contingencia? 

10. ¿Está siendo efectivamente monitoreado el progreso del plan hasta su 
finaliznción? 

1 1. ¿1-fa sido incluida la fecha de cuando será ren1ovidn la acció~, intc~ina de 
contención en el plan? , 

J 2. ¿Ha sido co1nunicado el plan a todos aquellos que necesitan saberlo? 
13. ¿Ha sido determinado el entrenamiento requerido para el plan de 

in1plcmcntación? 
J 4. ¿El campeón del equipo está de acuerdo con el plan? 
15. ¿Ha sido identificado un 1nedible para la validación de In acción correctiva 

permanente? 

Validación. 

16. ¿Ha sido removida la acción interina de contención? 
17. ¿Los n1cdiblcs para la validación han probado que han sido eliminados 

todos los efectos no deseados? 
J 8. ¿Las acciones a largo plazo siguen siendo monitorcados? 
19. ¿Se ha recibido In confinnación del cliente de que la acción correctiva 

pcrn1ancntc es efectiva? 

Tarcus comunes a realizar. 

20. ¿Han sido actuali7.ados todos los cambios (AMEF, PC, DF)? 
2L ¿La composición del equipo ha sido reconsiderada? 
22. ¿Los n1edibles han sido revisados y actuali7...ados? 
23. ¿Ha sido actualizado el reporte de las so-s? 

07 PREVENIR LA RECURRENCIA. 

Historia del problema. 

l. ¿Ha sido identificado cómo y dónde el problema entró al proceso? 
2. ¿Ha sido confirmado porqué el problema ocurrió ahi y porqué no fue 

detectado? 
3. ¿Hemos considerado si la confusión o falta de conocimiento contribuyeron 

a la creación de esta causa raiz y punto de escape? 
4. ¿Han sido identificadas las politicas.. métodos. procedimientos y/o 

sistemas que permitieron que el problema ocurriera y se escapara? 
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Acciones preventivas <nara este problema y otros sinlilarcs)ª 
5. ¿l lan sido identificados los proccdi111icntos. rnétodos. políticas y/o 

sistemas que necesitan hacerse en diferente forrna para prevenir 
rccurrcncia de Ja cnusa raíz y punto de escape'! 

6. ¿Ha sido cvaluadu Ja evidencia para determinar la necesidad de un 
1nejorJ1nicnto del proceso (por eje1nplo: rc-ingenierin)'! 

7. ¡,1-tan sido cornunicadas las acciones y los responsables individuales y 
organizaciones para el 111ejoramiento de los procedimientos. políticas. 
métodos y/o sistc1nas que resultaron de la causa raíz y punto de escape? 

8. ¿Ha sido determinada la mejor forma para probar que estas rnejoras han 
sido exitosas? 

9. ¿Ha sido idcntificadn la necesidad de estandarizar las nuevas practicas? 
JO. ¿Ha sido desarrollado un plan escrito para coordinar la implementación de 

estas acciones de prevención y estandarización de las nuevas practicas? 
l J. ¿El campeón del equipo participa en Ja identificación de las acciones de 

prevención•? 
12. ¿Ha sido dctcnninudo un método para comunicar a todos los afectados por 

los cambios en las acciones de prevención y en las nuevas practicas? 
13. ¿Las nuevas prácticas han sido estandarizadas? 

Recomendaciones sistemáticas de prevenciónª 
14. ¿Han sido identificadas las políticas gerenciales. sistemas o 

procedimientos que permitieron que el problema ocurriera y escapara. y 
que están bajo el objetivo del campeón actual? 

15. ¿Ha sido establecida la responsabilidad de estas practicas que están bajo el 
objetivo del can1peón actual? 

16. ¿El campeón actual está de acuerdo con las recomendaciones sistemáticas 
de prevención del equipo? 

Acciones aorendidas 
17. ¿Las lecciones técnicas aprendidas han sido desarrollas e ingresadas a In 

base de datos de ºLecciones aprendidasº 

Tareas comunes a realizar. 
18. ¿Han sido actuali7..ados todos los cambios (AMEF. PC. DF)? 
19. ¿La composición del equipo ha sido reconsiderada? 
20. ¿Los medibles han sido revisados y actualizados? 
21. ¿Ha sido actualizo.do el reporte de las 8D"s? 

D8 RECONOCER AL EQUIPO y CONTRIBUCIONES 
INDIVIDUALES. 

Reporte de 80"'s. 
l. ¿Ha sido el repone de 8D's actualizado y publicado? 
2. ¿Todo el personal involucrado., incluyendo el cliente han sido inf"onnados 

del estatus del repone de SD's? 
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3. ;,l lnn sido retenidos el reporte de so·s y toda la evidencia en el sistc1na de 
rclcnción histórica (por cjcn1plo: Bnsc de dutos de reportes so·s)'! 

Plan de Heconocimienlo. 
4. ¿l lan sido reconocidos todos los mie1nbros anteriores y los actuales? 
S. ¿Han sido identificadas todas las aportaciones individuules significantes 

del equipo? 
6. ¿l lan sido evaluadas las oportunidades de proveer rcconochnicntos del 

líder al equipo. de miembro de equipo a miembro de equipo. de equipo a 
líder, de equipo a campeón? 

7. ¡,Han sido consideradas diferentes formas para comunicar el mensaje de 
rcconocirnicnto? 

S. ¿1 lan sido consideradas contribuciones hechas por personas que no 
fonn~1ron parte del equipo? 

ln1ple1ncnt11ción del reconocimicnlo. 
9. ¿Se consideraron oportunidades para felicitar al equipo con toda la 

organización (por ejemplo: Unu carta a todo el personal de la 
organización? 

1 O. ¿El rcconocitniento satisface el objetivo. la ayuda y las aportaciones? 

l...ecciones aprendidas. 
1 J. ¿J-ln sido evaluado el proceso del equipo y las lecciones aprendidas 

identificadas? 

Cierre del proceso. 
12. ¿Todas las actividades del proceso han finalizado? 
13. ¿Cada persona ha tenido la oportunidad de expresar su experiencia del 

proceso a los demás miembros del equipo? 
14. ¿Cada persona a dado su punto de vista final? 
15. ¿El equipo ha celebrado apropiadamente el éxito del proceso? 

A continuación se analizará un problema rcul de la industria automotriz para 
ejemplificar el uso de esta técnica. 

Además de la metodología de las 8 Disciplinas9 se utilizarán los formatos de 
hojas de trabajo de solución de problcmas 9 las cuales son de ayuda para el 
llenado del reporte de SD's 

Las hojas de trabajo de apoyo para el proceso de la técnica de 8D"s son: 
a) Es no cs. (Descripción del problema) 
b) Análisis comparativo. 
c) Teorias de causa raiz 
d) Validación de la causa raiz. 

123 



HOJA DE TRABAJO SOLUCIÓN PROBLEMAS 
Descripción del problema 

Síntoma: Bucle del cinturón de seguridad con excesivo juego 
(Qué está mal con qué) Esta componente del asiento debe estar completamente bien apretado para 
avilar un accidente cuando el automóvil sea usado por cliente final 

Descripción 
del problema 

w 
:::i o 

~ 
:z o 
Cll 

g 
~ 
u 

ES 

Oblato 

Asiento delantero conductor 
40o/o del auto C-195 Ford lkon 
año 2002 

Defecto 
El bucle del cinturón de 
seguridad presenta excesivo 
juego debido a que no está lo 
suficientemente apretado al 
asiento 

Armadora de autos 

Auditoria final del automóvil 

Ensamble de asientos a 
carrocería del automóvil 

Parte lateral del asiento 

Visto oor primera vez 

25 de julio del 2002 

Tercer turno de producción en 
la armadora 

Segundo turno de producción 
de ensamble de asientos 

Operación de ensamble de 
bucle de cinturón a asiento 

1 asiento 

0.18 °/o de los asientos 
embarcados diariamente 

Solo un defecto presentó el 
asiento 

NOES 
Asiento delantero pasajero 
40%., banca trasera del auto 
C·195 Ford lkon año 2002 

Omisión del bucle en el 
asiento, falta de uno de los 
componentes en el ensamble 

Fabrica de Asientos 

Información obtenida 

Deapué• de •••minar 
el aulomóvll - pudo 
comprobar que aolo se 
preaenló en eate 
••lento 

Se pudo comprobar 
que todos los 
componente• eatsban 
presentes 

El detecto ha sido 
encontrMto aolo en la 

Auditoria final en el proceso de Armadora de autos 
ensamble de asientos 

Operación de colocación del 
bucle en el asiento 

Parte frontal, Inferior 

Fechas previas a esta 

Primer y segundo tumo de la 
armadora 

Primer y tercer turno del 
ensamble de asientos 

Operación de colocación de 
vistas plásticas al asiento 

Todos los asientos delanteros 
conductor, pasajero 

El 1 000/c. de los asientos 

Las demás partes de apriete 
flojas 

Este problema aolo ae 
presentó•••• dfa 

Anallaando la 9f:lqll9C. cM 
raatnto fue Pl'oducldo en 
.-gundolurno 
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HOJA DE TRABAJO SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 
Análisis Comparativo 

Diferencias Cambios Fecha 

El bucle del asiento rechazado no tiene la 25-07-02 
La apariencia de los lornillos de los bucles marca de la herramienta de torque 

El tornillo del asiento rechazado no estaba 25-07-02 
Posición de los tornillos bien asentado, solo estaba a la mitad. 

El operador del segundo turno solo lleva una 25-07-02 
Operadores que realizan ensamble semana en esa operación. 

La herramienta fue cambiada en ese turno. 23-07-02 
Herramienta de torque debido a una falla en la anterior 

Estado de calibración de las herramientas La herramienta de repuesto no fue validada 23-07-02 

Operador actual desconoce que debe de 25-07-02 
Inspección de Ja operación certificar su operación 
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HOJA DE TRABAJO SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 
Teorías de Causa Raíz 

a. Mano de Obra. 
Operadores sin capacitación de Autocontrol (Inspección) 

Rol de operadores por ausenllamo. necesidades de producción 
Operador no conoce el proceso, herramienta, producto 
Operador de nuevo Ingreso 
Negligencia del operador, cansancio 

b. Maquinaria. 
El dispositivo de fijación del asiento donde se realiza la operación no detecta la• partea no 
conformes. 
No se cuenta con un programa de mantenimiento de la herramienta, desajuste de la herramienta 

c. Método. 
El procedimiento descrito en la hoja de proceso no especifica que la operación se debe certificar 

El método actual de operación no Indica la secuencia de apriete del tomllto, ni la eapeclflc.clón 
del torque. 

La hoja de proceso no tiene una ayuda visual la cual Indique la condición do aceptación y de 
rechazo 

d. Materiales. 
El tornillo no especificado para la operación (Diferente cuerda) 

Tornillo ciego (Sin cuerda) 
Diferentes tipos de tornillos en un mlemo contenedor 

Los contenedores no están Identificados con estado de calidad y numero de parte 

e. Medición. 
No existe un control que nos Indique que el torque de la herramienta este dentro de especH1caclón 
No se tienen datos estadfsticos que nos den la habilidad del proceso 

f. Medio Ambiente. 
La Iluminación del área de trabajo no es la adecuada. 

g. Noapllca 
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HOJA DE TRABAJO SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 
Validación de la causa(s) raíz 

Prueba de probabllidad de la causa(s) raiz (+) (-) (?) 

a. Mano de Obra e.Método e. Medio Ambiente 

b. Maquinaria d. Materiales t. 

b. c. d. e. l. 
Ci!l!as:i1acjóa Dispositivo Hoja de Tornillos Medio 
Operador Herramienta proceso ambiente 

torque 

Operador no No detecta La descripción No se cuenta Luz 
conoce la tas partes dela con Insuficiente 
operación malas. operación no Identificación 

Desajuste Indica de 
de condición de contenedores 
herramienta aceptación y 

avuda visual 
Por No tuvo No cuenta No fue Noaetomó Sototue 
Qué previa con un poka elaborada con en cuento analizado el 

Inducción yoko esto a este modo de proceso para 
falla primer tumo 

No es Datos técnicos 
calibrado 

Por Noaetlene El diseño Se dio por Mala No me 
Qué un plan de del hecho que el planeaclón consideró un 

Inducción DlaposlUvo Operador no Incremento de 
no se tendría fallas producción 
Incluyó 

Por Falta de Noeraau fin Solo ea No - tuvieron 
Qué planeaclón elabor•d• por todos tos 

el Ingeniero de requerimientos 
proceso del cliente 

Por Cuando- No se tomó El 
Qué hlzo la en cuenta el procedimiento 

actual 
Planeaclón Modo de Seftal• 
noaetomo falla documento 
en cuenta exclusivo de 
eatemodo lngenlerfa 
de falla 
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Reporte GBD 

Titulo Focha do Apertura UIUma Acluallzaclón 

Bucle del cinturón de seguridad con excesivo juego 25 de Julio 15de Agosto 
2002 2002 

Producto I información del proceso Información de la organización 
Asiento Delantero conductor 400/o C-195 Autoseat S.A. de C.V. 
Ford lkon año 2002 Ensambladora de Asientos para automóvil 

Do Síntoma(s) 

Al momento de hacer el ensamble del cinturón de seguridad, este queda con juego, 
poniendo en riesgo la seguridad del cliente final 

Do Acclón(es) de respuesta de emergencia Responsabilidad Fecha lmplemenlaclón 

1.- Rechazo y segregación de unidad Ford Cuautitlán 25 de Julio 2002 

25 de Julio 2002 
2.- Cambio de asiento Autoseat 

25 de Julio 2002 
3.- Certificación de asientos en unidades ya Autoseat 

producidas 
Verificación /validación 
Se certificaron 125 unidades, no se encontraron 

unidades defectivas 

D1 Equipo (Nombre, Departamento, Teléfono) D2 Descripción del Problema 
Campeón: Juan Alclde López/ Gerente de planta 5560 El día 25 de Julio del 2002. fue 
44 01 reportado de Ford Cuautltlán un 
Líder del equipo: Cario Amlgon/ Gerente de Calidad 55 asiento delantero 40% conductor, 
6044 27 el cual presenta el bucle del 

Miembros del equipo: cinturón de seguridad con 

Jesús Medrano/ Gerente de Ingeniería 556044 58 
excesivo juego. 
Solo un asiento fue reportado, el 

Fernando Mendoza/ Producción 55 604412 0.18°/o de asientos embarcados 
Carlos Ortlz/ Materiales 55 60 44 75 diariamente a Ford, este unidad 
Marcos Tinajero/ Ingeniero de Calidad 55 60 44 31 solo presentó este defecto. 

Yurl Salgado/ Black Bell Six sigma 55 60 44 18 Esta unidad fue detectada en la 

Gerardo Tellez/ Proveedores 55 60 44 29 línea de ensamble del tercer 

Rogello García/ Embarques 55 60 44 22 
turno de producción en la 
auditoria final del asiento. 

Raúl Fragoso/ Ingeniero de Producto 55 60 44 22 Esta es la primera vez que se 
Cesar Rodríguez/ Inspector de Línea 55 60 44 39 presenta este defecto, el a•lento 
Carlos Sosa/ Residente Autoseat en Ford fue producido el día 24 de Jullo 
Gabriel Arellano/ Recursos Humanos 55 60 44 28 en el segundo turno de 

producción de asientos, este 
defecto es originado en la 
operación #80 del proceso. 
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03 Acción(es) Interina de Contención % Efectividad 

1.- Certlllcaclón 100%de los asientos en Unea de ensamble. 25º.k 
Resp. Cesar Rodrfgucz 
2.- Colocación de Alerta de Calidad en operación 80. 90. 100 y linea 25% 
final de detallado. 
Resp. Marcos Tinajero 
3.- Certificación de operación • 80 con lunar verde en bucle del 25% 
cinturón. 
Resp. Operador en turno. Fernando Mendoza 
4.- VerifJcaclón de la certificación de los asientos en bahia de Ford 253 
Resp. Cario• So-

VerlllcaclónNalldaclón 

No se han encontrado asientos con es._ condición 

04 Causa(s) Raiz 

Ocurrió: 
- Debido a que la herramienta no e• validada cuando - ajusbl por la talbl de un patrón 
do verificación. el torque que dalMI la herramienta era menor a 1 que habla sido ajua .. do. 
lo que ocasiono que el tornlllo no asentara completamente. 
- No se cuenta con un mantenimiento preventivo y programa de calibración a laa 
herramientas de torque controlado. 
- No existe un pt"ograma de capacitación parll los operadores nuevoa en línea, rol de 
personal de una operación • otra aln previa capacitación 

No se detecto: 
La hoja actual de proceso no Indica el criterio de aceptación y rechazo de esta condición, 
el operador no certifica su operación por taita de este criterio. 

Verificación 
Se pudo reproducir y quitar el electo del Pf'Oblema con la pruetMi de mover rangos de 
aluste de la herramienta 
05 Acclón(e•) Conectiva• Seleccionadas 

1.- Selecclonar y certificar patrón adecuado para la calibración de laa herramienta• de 
torque utllizacllla en las operaciones criticas del proceso. 
Resp. Ingeniero de Manufactura y Calidad 
15 de Agosto del 2002 
2.- lnclulr la• henmmlent•• de torque en el programa de calibración de todo• lo• equipo• 
de la planta. 
Resp. Ingeniero de Calld•d 
15 de Agosto del 2002 
3.- Deearroll•r un programa de c.1M1cltaclón de ope,..dorea nuevos en I• empre•• y en la 
operación. 
Resp. Ingeniero ele C.lldad. Proceso y Producto 
30 de Julio del 2002 
4.- Capacitar y certlflcar a operadores de la planta. 
Resp. Ingeniero ele C.lldad, Proceso y Recuraoa Humano• 
23 de Septiembre del 2002 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Fecha 
Implementación 
25 do Julio 2002 

25 de Julio 2002 

25 de Julio 2002 

25 de Julio 2002 

2 de Agosto 2002 

'"lo contribución 

75°/o 

25°/o 

% Efectividad 

25°/o 

25% 

25% 

25% 
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DG Acclón(es) Correctivas Permanonlos lmplomenladas 

1.- So compró y certifico equipo Acla 3000 para la certificación do las herramlonlas do 
lorquo. 
2.- Se anexaron al programa de mantenlmienlo y calibración las S2 herramlenla• usadas 
en proceso con una frecuencia menaual de certlfic•clón 
3.- Se preparó el programa de capacllaclón donde loa as operadorea de producción de la 
linea fueron Incluidos 
4.- So capacitó y certificó a los as operadores de la línea de ensamble 

07 Acciones Prevenllvaa 
1.- Se aulomallzo el dispositivo de en-mble coloclindole un aensor el cual al no detecta 
la presencia y correclo lorque de los tornillos no liberará el asiento 
Rcsp. lngenlerfa de Proceso 
2.- Se capacitó a lodos los operadorea de las dlallnlaa líneas de ensamble de asientos 
similares. 
Resp. lngenieria de Proceso. Calidad y Recursos Humanos 
3.- Se Incluyeron al programa de Calibración lodos las herramientas de torque de la 
planla 
Rosp. lngenleria do Calidad 
4.- So acluallzó la Información técnica AMEF y Pl•n de Control con los conlrolos actuales 
y modo do talla para lodos loa programas de aalenloa 

s.- Se actualizó malriz de lecciones aprendidas para ser tomadas en el ar.o modelo 
slguionle. 
Resp. lngenloria de Calidad 

07 Recomendaciones Slatemlitlcaa de Prevención 
1.- Se revisó el procedlmlenlo de lanzamientos con todlla la• acciones Implementadas. 
Rosp. Gerente do Planta 

OS Reconocimiento Individual y del equipo 
1.- Se fellcltó a todo• los operadores de la línea con un desayuno y 
convivencia 
2.- So felicitó al equipo do solución de problem•• en la junta 
menaual de resultados 

Fecha de Cierre 

30 de Octubre 2002 

Focha de 
implemonlación 
14 de Agosto 

1S de Agosto 

30 de Julio 

13 de Sepllembre 

Fecha de 
Implementación 
2de0ctubre 

9 de Septiembre 

16 de Agosto 

1S de Agosto 

1S de Agosto 

Fecha de 
Implementación 
31 de Agosto 

Ingeniero de 
C•llchld 
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Objetivo: 

Capitulo V 
''Introducción al APQP" 

Conocer y entender Ja n1ctodología de la Plancación de Avanzada de la Calidad 
del Producto (APQP). así con10 la in1portancia que tiene en Ja actualidad para 
lograr un lnnzan1icnto exitoso de un nuevo producto o servicio. 

Introducción: 

La metodología del APQP es el resultado de un Sistema Robusto_ de.Calidad y 
ayuda n implementar exitosamente y exceder todos los. requerimientos de 
Calidad. Entregas y Servicio que el Cliente espera. -

Lo desarrollado en este capitulo es la estrategia que debe scS,uir· ~~a o~gnnización 
y los pasos a seguir desde la etapa de diseño hasta la mnnufac.tllra del producto 
que será ofrecido ni cliente para su aprobación. · 

131 



Anrcccdcntcs. 
En el pasado Chryslcr. Ford y General Motors tenían su propia guia y fonnatos 
para nsegurar el cumplitniento del APQP por parte de sus proveedores. Las 
diferencias entre guias y fonnatos daba como resultndo In den1nnda de recursos 
adicionales por parte del proveedor. 

Paru 111cjorar esta situación. Chrysler. Ford y General M~tOrs - ·aeoi'daron 
desarrollar y distribuir el manual de APQP. · . · ., 
El grupo de trabajo uThe task force., cuya tarea es cstandar_izar .los·._m.nnualc~. de 
referencia,. reportes,. fonnatos y nomenclatura técnica usada por .lo~. tres grandes 
de In industria automotriz desarrollaron en Junio de 1994· el. mnnlíal de APQP 
para ser usado e implementado por sus proveedores. 

En Enero de 1996 Ford emite su propia guia para ·evnlu_ar el -~P.ÓP: de sus 
proveedores .. APQP SRG" Status Reporting Guideline. · 

Definición. 
La planeaeión avanzada de la calidad del producto (APQP) es un· método 
estructurado en 23 elementos para definir y ejecutar las 'acciones necesarias 
dependiendo de la complejidad del producto o servicio para asegurar que un 
producto satisface ni cliente. 

Beneficios: 
Dirigir los recursos para satisfacer al cliente. 
Ayuda a identificar oportunamente los cambios requeridos. 
Evita cambios tardíos. 
Provee un producto de calidad a tiempo y al costo mas bajo posible. 

e 
Costo mAs bajo posible 

Q Libre de defectos Confiable: IO ai\os 

A tiempo cantidades 
Correctas 
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;.Cu:índo se requiere del APQP? 
Producto nuevo. 
Cmnbios en un producto existente. 
Can1bio de locación. 

¿A que nos lleva el APQP? 

El siguiente ciclo de plancación de calidad del producto nos indica las etapas del 
APQP. 

l•LANEAK: 
Des•rrollo del concepto v tccnoloc.I•. 

llACER: 
Des•rrollo del proceso/producto y 

verlflc•cl6n de prototipos 

ESTUDIAR: 
Confirmación del producto y valldacl6n 

del proceso 

l\.IE.IORA CONTINUA 

Principal actividad para el logro de los resultados. 
Trabajo en equipo: 

Selección de un líder. 
Definir los roles y responsabilidades. 
Identificar el cliente. (intcmo y externo) 
Definir los requerimientos del cliente. 
Evaluación de la factibilidad. 
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l'ASE #1 

PLANEAlt Y DEFINR PROGRAMA. 

Objetivo: Entcndi111icnto <le lo que el cliente quiere y aprobación del progran1a 

APROllACIÓN DEL 
PROGRAMA 

Dcsan-ollo y diseño del 
producto 

Desarrollo y diseño del 
proceso 

FAllRICACIÓN DE 
PROTOTIPOS 

CORRIDA PILOTO 

Validación del producto y 
proceso 

LANZAMIENTO 

Plancación de la 
producción 

Producción 

RETROALIMENTACIÓN. 
EVALUACIÓN Y ACCIONES 

CORRECTIVAS 
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Pro~ra1na de actividades. 

El tipo de producto. con1plejid¡1d y expectativas d~l cliente' deberán ser 
considcrndos -en la selección de los · clcn1cntos que deberán . ser planeados y 
agenda dos. 

Todos los 111ic1nbros del equipo dcbCrán conoccr·y c.Star:~dc 'ncUCr~O·c'?n·.cada 
evento. ncción y fecha con1pro111iso. 

Elcrncntus de APQP Programa <le aclivid;idcs 

Entradas para la rase #1 del programa. 

La voz del cliente. 
Plan de negocios y estrategia de mercadotecnia. 
Datos para bcnchn1arking del producto/proceso. 
Suposiciones del proceso/producto. 
Información generada por el cliente. 

Salidas para la fase #1 del programa. 

Objetivos del diseño. 
Metas de calidad y confiabilidad. 
Lista preliminar de 1nateriales. 
Diagrainas de flujo del proceso prelilninar. 

Rcp~rtc. APQP u 
Ford 

Lista preliminar de características especiales del producto y proceso. 
Plan de aseguramiento del producto. 
Apoyo de la gerencia. 

Desarrollo de la fase #1 del programa. 

Requerimientos del cliente. 

Conocer lo que el cliente quiere. (Expectativas del cliente) 

¿Cómo? 

Investigaciones del mercado. El equipo de APQP puede necesitar obtener 
datos e información de investigaciones de mercado para reflejar la voz del 
cliente. 
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1. Entrevistus ni cliente. 
2. Calidad de los nuevos produc1us. 

Producto. 
• Metas de diseño. 
• Metas de costo 
• Mc1ns de fiabilidud y confiabilidad. 
Ford. 
• Metas de calid:::u.J. 
• Personal clave. 
• Planear volúmenes de producción 

3. Estudios de competitividad. 
4. Repones de garantías. 
5. Indicadores de capacidad. 
6. Repones de resolución de problemas. 
7. Análisis de productos de reclamación en campo. 
8. Comentarios de distribuidores. 
9. Regulaciones gubemamcntnlcs. 

Plan de negocios/ Estrategia de mercado. 

Plan de negocios. El plan de negocio incluye restricciones de tiempo. costo. 
inversión. investigación y desarrollo. 
Estrategia de mercado. La estrategia de mercado definirá los objetivos del 
cliente. puntos clave de venta. y el competidor más fuerte. 

Datos de Bcnchmarking del producto/proceso. 

Benchmarking. Es una metodología sistemática para identificar estándares de 
comparación. El benchn1ark provee infonnaeión para el establecimiento de 
objetivos de desempeño de n1cdibles. 
Un método para un benchn1arking efectivo es: 

• Identificar el bcnchmark apropiado. {El competidor mas fuenc) 
• Entender las diferencias entre la situación actual y el bcnchmark. 
• Desarrollar un plan para disminuir las diferencias o exceder el benchmark. 

¿Cómo satisfacer las expectativas? 

El modelo Ford Jkon es el primer carro diseñado y desarrollado po_r un 
fabricante mundial especialmente para la India. 

Algunas de sus características son: 

• 1.6 litros. 
• 0-100 km en 1 1.5 segundos. 
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lnfonnación de salida. 

Metas de diseño. Traslación de In voz del cliente a objetivos de diseño 
1ncdiblcs. 

Metas de ílnbilidad y calidad. Las metns de fiabilidad son basadas en lo que 
el cliente quiere, por eje1nplo: el el.iente ·-.espera que no haya fallas en 
scgu-ridad o facilidad de servicio. Las metas de calidad son los objetivos que 
están basudos en In mejora continua: cotno partes Por millón (PPM). niveles 
de defectivos, reducción del desperdicio. 

Lista de materiales. 

Son todos los componentes n utili7.ar para la construcción del producto. 

Diagrama de flujo preliminar. 

Lista preliminar de características especiales de producto y de proceso. 

Las características especiales de producto y de proceso son aquellas que 
cuando tienen una variación excesiva. forzosamente afectarán la seguridad del 
producto, el cumplimiento con regulaciones gubernamentales. ajuste, 
funcionamiento. apariencia o calidad de subsecuentes operaciones de 
manufactura. 

Decisión de surtimiento. Es un compromiso fonnal del cliente para trabajar 
con el proveedor en el programa. 

Apoyo de Ja administración. 

FASE #2. 

DISEÑO Y DESARROLLO DEL PRODUCTO. 

Objetivo: Construcción del prototipo para verificar que el producto/servicio 
cumple con los objetivos. 

Entradas para Ja fase #2 del programa. 

Objetivos del diseño. 
Metas de calidad y confiabilidad. 
Lista preliminar de materiales. 
Diagrama de flujo del proceso prelin1inar. 
Lista preliminar de características especiales del producto y proceso. 
Plan de aseguramiento del producto. 
Apoyo de la gerencia. 
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Snlic.h1s pura la fase #2 del progrmna. 

Análisis del modo del efecto y la falln (AMEF) de diseño. 
Diseño par..i 1nanufnctura y ensmnble. 
Verificación del diseño. 
Revisión del diseño. 
Plan de control de prototipos. 
Dibujos de ingcnicrin. 
Especificaciones de ingcnierin 
Especificaciones de 1natcriales. 
Cambios en dibujos y especificaciones. 
Requerimientos nuevos de equipo. hcrramientns e instnlaciones. 
Características especiales del producto y del proceso. 
Requerimientos de dispositivos y equipo de prueba. 
Compromiso de factibilidad. 

Infonnación de salida: 

El responsable del diseño deberá realizar las siguientes actividades y 
documentos: 

Análisis del n1odo del efecto y In falla del diseño. 

Este es un enfoque sistemático utilizado por el equipo responsable de diseño 
para asegurar que los modos de falla del diseño y sus causas asociadas han 
sido considerados y direccionados. 

Plan de verificación del diseño. 

Es un documento que lista las evaluaciones y pruebas de ingeniería requeridas 
para establecer que el diseño se ajusta para el uso en el medio que se tiene en 
mente. 

Revisión del diseño. 
Son reuniones programadas regularmente. lideradas por la actividad de diseño 
y debe incluir otras áreas afectadas. La revisión de diseño es una serie de 
actividades de verificación que son más que una inspección de ingeniería. 
Construcción de prototipos. 

Es la manufactura o ensamble de componentes9 sistemas o sub-sistemas 
proporcionados al cliente para la construcción antes de la corrida de prueba de 
producción. 

Son partes elaboradas con un proceso similar al definitivo. Sirven para 
evaluar que tan bien el producto/servicio cumplirá la voz del cliente. 
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1+:1 cuuiun de ulancacUu1 nvanzmht de c;tlidad del nroduclo dchcni realizar 
l:ts siguientes activid:ulL•s ,. docun1cnlos: 

Plan de control ··prototipos ... 

Es la descripción de las 111cdicioncs dirncnsionalcs .. pruebas funcionales y 
1natcri~1lcs que se realizarán durante la construcción del prototipo. 

Dibujos de Ingeniería. 

Los dibujos de ingeniería incluyen características especiales que deben ser 
incluidas en el plan de control (por ejemplo. regulaciones gubernamentales y 
de seguridad).. las din1cnsioncs deberán ser cvalundas para asegurar la 
r..,ctibilidnd y compatibilidad con el fabricante y los estándares de medición. 
(incluye datos CAD/CAM) 

Especificaciones de Ingeniería. 

Espcciticucioncs de Materiales. 

Can1bios de dibujos y especificaciones. 

Requerimiento de equipo nuevo, herramientas e instalaciones. 

Son esos recursos adicionales, nuevos .. renovados y re-localizados requeridos 
para producir el producto a los niveles de calidad y cantidad requeridos por el 
cliente. 

Características especiales de producto y proceso. 

Rcquerhnicntos de equipos de prueba y de n1edición. 

Son esos equipos que serán utili7..ados para realizar las pruebas y mediciones 
indicadas en el plan de control. 

Compromiso del equipo para 1a factibilidad y soporte de la administración. 

El equipo debe evaluar la factibilidad para manufacturar el diseño propuesto. 
La propiedad de diseño por pane del cliente no exime al proveedor de la 
obligación de verificar la factibilidad del diseño. 

En este momento. el equipo debe quedar satisfecho de que el propósito del 
diseño.. puede ser manufacturado. ensamblado. probado.. empacado y 
entregado en cantidad suficiente, a un costo aceptable para el cliente y de 
acuerdo al programa. 
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Estntus del APQP de los subprovecdorcs. 

Smnnrio del estado del APQP de los sub proveedores. Deben enviarse los 
rcqucri1nientos u los proveedores en cascada y conducir revisiones como sea 
apropiado. 

FASE#3. 

DISEÑO Y DESARROLLO DEL PROCESO. 

Objetivo: Desarrollar un sistema de manufactura efectivo .. 

Entradas parn Ja fase #3 del programa. 

AMEF de diseño. 
Diseño para manufactura y ensamble. 
Verificación de diseño. 
Revisión de diseño. 
Plan de control prototipos. 
Dibujos de Ingeniería. 
Especificaciones de Ingeniería. 
Especificaciones de materiales. 
Cambios en dibujos y especificaciones. 
Requerimientos nuevos de equipo, herramientas e instalaciones. 
Características especiales del producto y del proceso. 
Requerimientos de dispositivos y equipo de prueba. 
Con1promiso de factibilidad. 

Salidas para la fase #3 del programa. 

Estándares de empaque. 
Revisión del sistema de calidad del producto/proceso. 
Diagrama de flujo del proceso. 
Layout del plan de piso. 
Matriz de características. 
AMEF de proceso. 
Plan de control de pre-lanzamiento. 
Instrucciones de proceso. 
Plan de análisis del sistema de medición. 
Plan de estudio preliminar de capacidad del proceso. 
Especificaciones de empaque. 
Apoyo de la gerencia. 
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lnfbrmación de snlidu. 

Estándares de e111paque. 

El cliente usualmente tiene estándares de e1npnquc que deberán ser 
incorporados en algunas especificaciones de en1paquc del producto. Si son 
provistas. el diseño del empaque deberá asegurar que la integridad del 
producto en el punto de su uso. 

Revisión del sistema de calidad del producto/proceso. 

Cualquier control adicional y/o cambio a procedimientos requeridos. debe ser 
actunlizndo en In documentación del sistema. 

Diagrama de flujo de proceso. 

Representación esquemática del flujo de proceso actual o propuesto. 

Plnn del layout. 

Desarrollar y revisar todas las áreas para determinar la factibilidad de colocar 
todas las instalaciones. áreas y ayudas requeridas. Todo el flujo de material 
debe coincidir con el diagrama de flujo y plan de control. 

Matriz de características. 

Técnica analítica para desplegar In relación entre parámetros de proceso y 
estaciones de manufactura. 

AMEF de proceso. 

Enfoque sistemático utilizado por el equipo responsable de manufactura para 
asegurar que los modos de falla relacionados al proceso y sus causas 
asociadas han sido considerados y direccionados. 

Plan de control de pre~lanzamicnto. 

Descripción de las mediciones dimensionales. pruebas funcionales y 
materiales que se realizan después del prototipo y antes de la producción 
completa. El objetivo es contener no conformidades poLenciales durante y 
antes de las corridas de producción inicial,. por ejemplo: inspecciones mas 
f"recucntes. evaluaciones estadísticas,. cte. 
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Instrucciones de proceso del operador. 
Estas instrucciones describen el detalle de los controles y acciones que .el 
personal operario debe realizar para producir productos de calidad. Estas 
instrucciones deben desarrollarse a partir del AMEF de diseño y proceso. plan 
de control, especificaciones de ingeniería y 1nateriales. diagra1na de flujo, 
layout, matriz de características, parámetros de proceso. operadores cte. 

Plan de análisis del sistema de medición. (MSA) 
Plan para desarrollar el MSA debe incluir como minimo para el equipo o 
dispositivo: Linealidad, exactitud, rcpetibilidad. reproducibilidnd y 
correlación para duplicarlos. 

Plan de estudio de capacidad de proceso preliminar. 
Lns características identificadas en et plan de control servirán como base en 
este plan. 

Especi fieacioncs empaque. 
El equipo deberá asegurar que el en1pnquc individual de los productos para el 
cn1barque (incluyendo partes interiores) está diseñado y desarrollado. Los 
cstó.ndares de empaque del cliente o requerimientos genéricos deben ser 
utilizados cuando sea apropiado. 

Soporte de Ja administración. 
Programar las revisiones gerenciales de cada etapa. 

FASE 114. 

VALIDACIÓN DEL PRODUCTO/PROCESO. 

Objetivo: Validar en un ensayo de producción que el plan de control y 
diagrama de Hujo son seguidos y que el producto satisface los 
requerimientos. 
Entradas para la fase #4 del programa. 

Estándares de empaque. 
Revisión del sistema de calidad del producto/proceso. 
Diagran1a de flujo del proceso. 
Layout del plan de piso. 
Matriz de caractcristicas. 
AMEF de proceso. 
Plan de control de pre-lanzamiento. 
Instrucciones del proceso. 
Plan de análisis del sistema de medición. 
Plan de estudio preliminar de capacidad del proceso. 
Especificaciones de empaque. 
Apoyo de la gerencia. 
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Salidas para la fase 114 del progrmna. 
Corrida piloto de producción. 
Evnluación de los sisten1as de producción. 
Estudio prclhnin:.tr de capacidad del proceso. 
Aprobación de las partes de producción. 
Prueba de validación de la producción. 
Evaluación del empaque. 
Plan de control de producción. 
LiberJción de la planeación de la calidad. 
Apoyo de la gerencia. 

Jnfornmción de salida. 
Corrida de prueba de producción. (Trial run) 
Es la validación de la efectividad del proceso de 1nanuf.."lctura. Esta corrida de 
producción debe realizarse utili7..ando herratnental. equipo. operadores. 
instalaciones y ticn1pos de ciclo nonnales de producción. La validación de la 
efectividad del proceso de manufactura cmpic?..a con esta corrida. El criterio 
para la cantidad es determinado por el cliente. la cual debe ser representativa 
del proceso. 

Evaluación del sistema de nlcdición. 
Evalúa la variación del sistema de medición y determina si el sistema de 
medición es aceptable para monitorear el proceso. Deben utilizarse los 
equipos y métodos de medición especificados. para n1cd ir las características y 
especificaciones definidas en el plan de control. Debe realizarse una 
evaluación del sisten1a de medición durante o antes de tu corrida de prueba de 
producción. 

Estudio prelhninar de capacidad del proceso. 
Es una evaluación estadística de la habilidad para producir producto dentro de 
especificaciones. Debe realizarse con las características identificadas en el 
plan de control. Pp. (capacidad preliminar potencial) Ppk. (Capacidad 
preliminar real) Las panes de producción deberán ser tomadas de una corrida 
de producción significativa. 

Esta corrida típicamente debe ser desde una hora a un tumo de producción. 
con una cantidad mínima de 300 piezas. Al menos que el cliente defina otra 
cosa. Deben medirse partes de todas las cavidades, moldes o herramientas a 
liberar. Todas las características especiales deben ser estudiadas y deben 
tener como mínimo un Ppk de 1.67. 
Aprobación de las partes de producción. (PPAP, PSW) 
Es la verificación documentada de que todos los requerimientos de diseño de 
ingeniería del cliente son alcanzados por el proveedor y los procesos tienen el 
potencial para producir estos requerimientos durante Ja corrida de producción 
actual. 
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Pn1cbns de validación e.le la producción. 
Pruebas de ingeniería pnru vnlidnr que los productos con las herramientas y 
procesos de producción alcanzan los requerimientos de ingenierin. 

Entrega de la pnne con su PSW (Garantía de la parte sub1nitida) en la fecha 
que se requiere el material. 
Es la ultin1a fecha en la cual el 111atcrial co111plctan1entc aprobado debe ser 
recibido en In planta del cliente para soportar su corrida de prueba de 
producción. 

Evaluación del empaque. 
Todas las pruebas de en1paquc y métodos de prueba deben asegurar la 
protección del producto del daño de una transportación nonnal y protegerlo 
de factores ambientales. 

Plan de control de producción. 
Descripción escrita de los sistcn1as para el control de partes y procesos 
durante la producción completa. El plan de control es un documento viviente 
y debe ser actualizado para reflejar la adición/eliminación de controles. 

Aprobación de Ja planeación de Ja calidad y soporte de la administración. 
(PSO) 
Asegurar que todos los planes control y diagramas de flujo son realizados. Es 
recomendable que se realice una aprobación fonnal en las localidades de 
manufactura. 

Se debe revisar Jo siguiente antes del primer embarque de producción: 

• Planes de control. Existentes y disponibles a cualquier momento en las 
áreas afectadas. 

• Instrucciones de proceso. Se debe verificar que contengan todas las 
características especiales especificadas en el plan de control~ y que todas 
las recomendaciones del AMEF de proceso han sido aplicadas. Comparar 
instn.icciones de proceso/plan de controVdiagrama de flujo. 

• Equipos de prueba y dispositivos de medición. Verificar la rcpctibilidad y 
reproducibilidad de Jos equipos establecidos en el plan de control. 

Mostrar a la administración que el estado del programa y obtener ayuda para 
los puntos abiertos. Presentar un sumario de la planención avanzada de 
calidad y el reporte de PSO. 
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FASEllS 

ltETllOAUM ENTACIÓN. 
COIUUi:CTIVAS. 

EVALUACIÓN ACCIONES 

Objcth·o: Evaluar la cfcclividad del csfucr1.o de plancación. el plan de 
control debe ser la base de la evaluaciln1. 

Entradas pura la fose #5 del progrmna. 

Corrida piloto de producción. 
Evaluación de los sistemas de medición. 
Estudio preliminar de capacidad del proceso. 
Aprobación de las partes de producción. 
Evaluación del empaque. 
Plan de control de producción. 
Liberación de la plancación de calidad. 
Apoyo de la gerencia. 

Sal idas parn la fase 115 del programa. 

Reducción de la variación. 
Satisfacción del cliente. 
Entrega y servicio óptimos. 

Inforrnación de salida. 

Reducción de la variación. 

Utilizar gráficas de control y otras técnicas estadísticas para identificar las 
variaciones en el proceso. Analizar y tomar acciones correctivas para reducir 
la variación. La mejora continua requiere atención a las causas comunes y 
causas especiales de variación. 

Satisfacción del cliente. 

El cumplimiento con las actividades planeadas y demostrar la capacidad del 
proceso no siempre garantiza la satisfhcción del cliente. El producto o 
servicio debe utilizarse en el ambiente del cliente. El proveedor y el cliente 
deben participar en la realización de los cambios necesarios para corregir las 
deficiencias y alcanzar la satisfacción del cliente. 
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Entrega y servicio. 

La entrega Y servicio· pcnnitc In participación del cliente/ proveedor para la 
solución de problc1nns y In· mejora c.ontinua. 

La experiencia obtenida c.n esta etapa proporciona al cliente y ni proveedor el 
Conoeitnicnto necesario para °.1cjorar en el s~guicntc producto servicio. 
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Ca11ilulo VI 
.. l\.1ctodoloi:ía del APQP.., 

Introducción: 
Ford Motor Cornpuny lanzó In técnica de Ja ºplancación avanzada de la calidad 
del producto (APQP)º en Diciembre de 1994. se fonnó un equipo multifuncionnl 
para revisar todos sus proccdin1icntos para el lnnzarnicnto de un nuevo producto 
y enfocarlos a las 111cjorcs pn1cticas que se habían obtenido hasta esa fecha. En 
19~4 la primera versión del APQP fue creada para que sirviera con10 lineamiento 
a todos sus proveedores y subprovcedorcs. 
Desde ese ticn1po. los proveedores de Ford intcn1os y externos han usado In 
metodología del APQP para docurncntar y monitorcar sus propios sistemas. 
Con la experiencia que se ha adquirido desde 1994, se ha convertido en una 
necesidad y se ha tenido que actualizar esta metodología sistemñtiea para reflejar 
las practicas actuales y convertirse en un docurnento sistemático para el 
desarrollo del proceso de un producto. 

Esta guia documenta la cvnluación de Ford para dar seguimiento al proceso del 
APQP. Esta guía no reernplaza al manual de referencia de la AIAG ºAPQP"\ si 
no se to1nó eon10 base para la plancación de la calidad. 

Fundan1cntos del APQP. 

Planeación avanzada de la calidad del producto (APQP) 

La plancación avanzada de la calidad del producto (APQP) es un método 
estructurado para definir y ejecutar las acciones que sean necesarias dependiendo 
de la con1plejidad del producto para asegurar que este satisface las necesidades 
del cliente. APQP es un programa9 lineamiento y requerimientos de todo el 
sistcma9 subsistema y cornponentes para las manufactureras. Esto incluye a 
proveedores inten1os y externos del cliente. 

Meta del APQP. 

La meta del APQP es facilitar la comunicación con todas las personas envueltas 
en el programa y asegurar que todos los pasos requeridos son completados en 
tiempo y con una lata calidad en el evento con un costo aceptable y los más altos 
niveles de ca1idnd. 

Propósito del APQP. 

El propósito de esta metodología es establecer: 
Expectativas comunes para los proveedores internos y externos del cliente. 
Mélricos del proceso del APQP comunes. 
Seguimiento común del programa del APQP. 
Un mejor entendimiento de todos los elementos del APQP y sus lineamientos. 
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Alcnncc del APQP .. 

Esta 1netodologiu del APQP describe los 23 cle111entos claves del APQP. las 
expectativas del cliente,. la definición de cada uno de tos 23 clcn1cntos. ;:.;us 
checklists y el estatus. 

Estn guia está descrita desde un punto de vista del proveedor .. Un proveedor 
interno o externo de 1natcriales .. co1nponentes .. subsistemas. sistemas o procc;:.;os 
los cuales serán entregados al cliente. Un cliente es el recipiente del 
producto/proceso del proveedor. Globalizando. clientes con proveedores .. 
proveedores con subproveedores etc. 

Aplicación del APQP. 

El reporte del estatus del APQP es un requerimiento de todos los proveedores 
internos y externos del cliente. El APQP deberá ser desarrollado si una pane 
suministrada con garantía es requerida por el manual de PPAP (proceso de 
aprobación de la parte de producción} de la AJAG. En adición Jos equipos de 
desarroJlo del programa están para monitorcar la n1etodologia y asesorar el 
ºevento de calidadº como dar el seguimiento de las fechas y su cumplimiento de 
cada uno de los 23 cle1nentos. 

Equipos. 

El primer paso en el APQP es asignar Ja responsabilidad de para formar un 
equipo multifuncional. Una planeación efectiva de calidad requiere del 
involucramiento de más de un departamento,. que solo el de calidad. El equipo 
deberá incluir representantes de Ingeniería .. Manufactura .. Materiales, Compras. 
Calidad. Ventas. Servicio, Subprovccdores y cliente como sea apropiado. 

Elcn1cntos: 

Esta guia describe los 23 elementos claves del APQP~ de estos 23 elementos. 20 
son requerimiento del Manual de APQP de la AIAG. Tres elementos adicionales 
cun1plen con los requerimientos adicionales de Ford Motors Company, los cuales 
deben ser reportados y comunicados entre el proveedor y cliente. 

Estos son los 20 elementos del estándar de la industria automotriz que a 
continuación se describen: 

1. Análisis del modo del efecto de la falla del diseño (AMEF de diseño) 
2. Plan de verificación del diseño 
3. Revisión del diseño 
4. Plan de control de prototipos. 
5. Diagrama de flujo del proceso. 
6. Análisis del modo del efecto de la falla del proceso (AMEF de proceso) 
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7. Plan t.h.: control de prclanz::unicnto. 
8. Instrucciones de operación del proceso. 
9. Plan de control de producción. 
1 O. lnstalucioncs/ herramientas/ dispositivos. 
1 1. Construcción de prototipos. 
12. Dibujos y cspeci ficacioncs. 
13. Co1npro1niso de factibilidad del equipo. 
14. Evaluación del sistema de medición. 
15. Especificaciones de empaque. 
16. Corrida piloto de producción. 
17. Estudios prelin1inarcs de capacidad del proceso. 
18. Validación de la producción. 
19. Aprobación de la parte de producción (PSW) 
20. Parte surninistrada ni cliente con PSW 

Estos son los tres clen1entos requeridos espcciahncntc por Ford Motors 
Company. 

21.Decisión de Ju fuente suministradora. (Ver Página 152) 
22. Requerimientos de entrada del clicnte.(Ver Página 153) 
23. Estatus del APQP de proveedores. (Ver Página 161) 

Flujo del Al'QP. 

El proceso del APQP incluye 5 funciones principales: 
l. La planención de los elementos del APQP. 
2. La ejecución de los elementos del APQP. 
3. Monitorco de ºlos eventos de calidadn de la ejecución de los elementos. el 

tiempo de realización. 
4. Resolución de problen1as surgidos de los tres elementos anteriores. 
S. Reporte de Estatus de todos Jos elementos del APQP. 

Responsabilidades. 

Las responsabilidades para las actividades identificadas en la matriz de roles son 
documentadas en el reporte de estatus del APQP. Cada uno de los elementos ha 
sido asignado con un responsable para el cumplimiento de estos. 

Reporte de Estatus de los elementos del APQP. 

El reporte de estatus del APQP engloba el estatus para los 23 elementos del 
APQP. engloba la información y los ratings determinados en los 23 elementos. 
además provee un objetivo para cada uno de los elementos. 
Este reporte ayuda para dar seguimiento a todos los eventos de la planeación del 
producto hasta su liberación por el cliente. 
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Lu orgunbmción debcr{1 co1nplct:.1r el reporte de esw.tus del APQP para su 
p~rodueto. incluyendo su cstutus de proveedores dentro del punto #6 del APQP. 
este reporte deberá ser entregado ni cliente." 

Evuluación del Riesgo. 

Gndn equipo de APQP debe conducir una cvalt~'acióO del ·~iesgo lo mas pronto 
posible después de fonnar el equipo. El propósito de esta evaluación de riesgo es 
dctcrlninar si todos los elementos en el proceso del APQP serán completados por 
un proveedor. organización y/o equipo del programn. 

Elernentos n ser evaluados para detenninar el riesgo incluyen: 
1. Historial de Calidad. 

Alta posibilidad de que las cosas salgan mal 
La frecuencia en los rechazos de calidad. 
Componentes similares o sistemas los cuales hayan causado una Jlnmndn y 
una acción. 

2. Perfil del proveedor. 
Nuevo proveedor o nueva localidad de manufactura. 
Producto o tecnología nuevn de manufactura en In localidad de 
rnanufüctura del proveedor. 
Desc1npeño histórico pobre de lanzamientos del proveedor. 
Escnsos recursos del proveedor para enfrentar nuevos negocios del cliente. 
Localidad de manufactura del proveedor nos es QI o está en proceso de 
aprobación de QJ. 

3. Perfil de lngcnicrla. 
Nuevo diseño. 
Técnicas de manufactura son nuevas en la industria. 
Productos similares son sujetos a numerosos cambios de ingeniería que 
retrasan el proceso. 
Alta complejidad del producto o proceso. 
Producto estratégicamente in1portante enfocado a Ja alta visibilidad o 
desernpeño de funcionalidad. 

4. Desempeño VS Objetivos. 
Metas de diseño (peso~ materiales~ desempeño funcional.. etc.) serán 
dificiles de lograr. 
Metas formales serán dificiles de lograr. 
Metas de Calidad (garantías .. TWG·s~ niveles de desperdicios .. niveles de 
rctrabajos. etc.) serán dificiles de lograr. 
El tien1po de implementación del programa es muy largo. 
Los niveles de costo son excesivos. 

ISO 



Si alguno de los puntos liswdos arriba se presentan. el cliente puede requerir que 
todos los elementos sean completados. si el progrmna es considerado con un bajo 
riesgo. el proveedor puede saltarse algunos elementos del APQP. Por ejemplo. si 
el producto es carryover o yu existen planes de control que pueden ser usados y 
evaluaciones de empaque no sean requeridas. El cliente debe de acordar con el 
proveedor todas estas desviaciones del proceso de APQP. Si el cliente y el 
proveedor ucuerdan que un clcrncnto no es requerido. el proveedor deberá anotar 
.. N/Aº (no aplica) en el cuadro del elemento de la sección del reporte de estatus 
del APQP. 
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ELEMENTOS DEL APQP. 

IJt!c:i . ..;i1l11 1/e /11 lilf!lllt! .\·11111i11i."itrad11ra. 

Deli11it.0iti11: 

La decisión de la fuente sun1inistradora es un compron1iso formal para trabajar 
con el proveedor en el progr • .una. Ln meta de este clcn1cnto en la Plancación 
Avanzada de la Calidad del Producto es asegurar que todas las partes internas .. 
externas. hcrran1icntns e instalaciones del proveedor estén de acuerdo al 
programa y pcm1ita que los proveedores entiendan y co1nprcndan todos los 
rcqucrin1icntos y tic1npos del programa a desarrollar. 

Los proveedores deberán asegurarse que todos sus sub-proveedores también 
estén confor1nc ni progrmna y requerimientos tan pronto con10 sen posible. 

La decisión de Ja fuente surninistradorn es elaborada totnando en cuenta la 
historia de calidad del proveedor e información de entrada del cliente (Rechazos, 
garantias. etc.) que aseguren que el proveedor es capaz de producir todos los 
requerimientos. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check List de 
Cnlidad nplicablc a este punto. Este check list es usado para planear este 
clcrncnto incluyendo tie1npos y requerimientos específicos. 

Clteck Li.~t de Ca/idacl "'E/en1ento #1 Deci.~id11 de la f11e111e .'i11n1ini'itradora" 

Fed1as del 
ornl!rDntD 
Comienzo Finalización 

DIMIA DIMIA 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A DIMIA 

t:x1>eclall\·as 

l) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de decisión de fuente su1ninistradora para que sea completado en 
el tiemno renuerido v definido 
2) Asegurar que la historia de calidad del proveedor sea la 
esocrada nara todas las fases del nrot!'Tarna 
3) Asegurar que el proveedor ha sido seleccionado de la lista de 

· nrovecdores anrob::1dos 
4) Completar y comunicar al proveedor y subproveedores la 
decisión de 1::1 fuente suministradora 
5) Asc&'tlrnr que todas las panes, herr.unientas e 1nstaloic1oncs cst:in 
envueltas con los ticmnos v rcauerimientos de este elemento 
6) Aseb'Urar que todas las plamas estén informadas que h:in sido 
seleccionadas como nrovccdorcs 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ucxpectativas .. algún item no aplica el equipo 
deberá anotar Ja razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ug¡u en el cuadro donde aplique. 
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El ... :MENTOS DEI. Al'QP. 

El clc111cnto .. rcqucrin1icntos de entrada del clienteº son los criterios de diseño y 
Jos rcqucrhnicntos necesarios para iniciar el proceso de Plancnción Avanzada de 
la Calidad del Producto. Estos requerimientos incluyen las n1ctas de diseño. 
1nctas de calidad. tiempos del programa. objetivos de costo. volúmenes de 
plancación de la capacidad. contactos de personal clave y requerimientos de 
1nanufüctura de las plantas envueltas en el programa. 

Este elemento esta hecho para asegurar que cualquier asunto relacionado con el 
proceso de manufactura sea dirigido apropiadamente para el nuevo diseño y 
proceso del ciclo de desarrollo. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usudo para planear este clc1ncnto y especifico para el 
progran1a y proveedor. 

Check Li.\·t de Calidad ª'Ele1nent11 #2 Requerimiento.V de entrada del cliente .. 

Fechas del 
prol!rama 
Comienzo 
DIMIA 

DIMIA 

DIMIA 

D/M/A 

DIMIA 

FinaliZ.3ción 
O/M/A 

DIMIA 

DIMIA 

D/M/A 

DIMIA 

Expedaliva§ 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren cslc elemento 
de requerimientos de entrada del cliente para que sea completado 
en el ticmno renuerido v definido 
2) Definir un equipo multifuncional el cual sea el resronsablc para 
revisar y analizar los datos de calidad e hi!!>tóricos. con soporte de 
los diferentes niveles de la organización. Los miembros deberán 
incluir representante de Calidad. Ingeniero de Diseño. Ingeniero de 
Manufactura. plancación y loglstica y apoyo de miembros de la 

1 planta. etc .• como sea aplicable. 
3) Requerir y conocer ni personal clave dentro del cliente y 
proveedores. incluyendo nombres. localidad. nU.mcros telefónicos 
de los ecrcntes del oroerama. STA ·s v otros corno sea anlicablc. 
4) Asegurar que los proveedores de ensamble. componentes y 
otros como sean aplicables han sido infonnados para proveer 
infonnación necesaria naru asuntos de diseño. manufactura etc. 
5) Analizar y entender los dalos de calidad e históricos que 
apliquen al programa (por ejemplo: Garantias. satisfacción del 
clien1e. reclamaciones. llamados. comportamientos en programas 
similares. capacidades previas, CPK"s. equipos. man1enimiento, 
AMEF's, seguridad. medio ambiente, ergonomla, primeras 
con-idas. reparaciones) cte. 

SI/No 
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•· .. ·chus del 
1rouru111u 

Comienzo Finalización 

t-:xpcctntlvus 

D /MI A DI MI/\ 6) Analizar el :oistcma inicial. dise1lu de cumpuncntcs. 
cspccilicaciones. cntcmfünicnto <lel producto. dcscmpcilo 
funcional, <li1ncnsioncs. pesos. malcrialcs. cmp:tqucs y otros 
requerimientos como sc;;1 aplicable. 

Nota: El proveedor debcTá requerir y rc.."Cibir esta información 
como sea aplicable, si esta no es uutonui1icumcnte pro\•cldu por el 
cliemc. 

O/ MI A D I MI A 7) Usar los fechas programadas paru planear los requerimientos del 
APQP, revisiones del programa, construcción de prototipos, fechas 
de renucrimicntos de material v focha de JOB# 1 

D / M I A DI MI/\ H) Entender los objetivos de costos los cuales hayan sido definidos 
por el equipo del programa. incluyendo vohimenes pico. 

Noto: E.I proveedor deberá requerir y recibir esta infonnaciün 
como sea nplieable, si esta no es nutomáticnmcntc proveida por el 
clieme. 

O/MI A D I MI/\ 9) Entender la planeación de capacidad de volU111cncs como hayan 
sido definidos por el equipo del programa. 

Nota: El proveedor debeni requerir y recibir esta infonnación 
como sen aplicable. si esta no es automáticarncnte proveida por el 
cliente. 

D/M/A D/M/A 10) Entender cualquier requerimiento de loglstiea, (incluyendo 
localidades de proveedores) y requerimientos de volúmenes 
(incluyendo asuntos de empaque. densidad de tos contenedores y 
frecuencia de embarque). 

Nota: El proveedor deberá requerir y recibir esta infonnación 
como sea aplicable. si esta no es automáticamente proveida por el 
cliente. 

D / M /A D I M / /\ J J) Entender los requerimientos apropiados del plan de trabajo. 
incluyendo tiempos. elementos del APQP y requerimientos de 
entregas. 

Nota: El proveedor dcbeni requerir y recibir esta infonnación 
como sea aplicable. si esta no es automáticamente proveida por el 
cliente. 

SI/No 

Nota: Si en Ja sección del check list uexpectativasu algún ítem no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ug¡u en el cuadro donde aplique. 
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El.•:MENTOS DEI. APQP . 

.-h•úli.d.'ti tlel 111111/11 1/e t•kt:/11 1/e 111 fa/111 de Di.,.e1i11 
&•All: .. ,. .. tle /Ji.,·e1i11J. 

"'"li11it.·iti11: 

Un diseño o concepto de AMEF es una técnica sistemática. usada por el equipo 
de diseño responsable. para asegurar que todos los modos de f"alla de diseño y sus 
causas asociadas han sido considerados y analizados. 

Un AMEF de diseño es hecho en conjunción con el diseño del proceso para 
pcnnitir que las acciones recomendadas determinadas afecten positivamente al 
discfio. 

La salidu del AMEF de diseño ·(por ejemplo: características potenciales) deben 
ser tan1bién usadas cuando se crean y analizan los análisis del 1nodo de efecto de 
la falla de proceso (AMEF de proceso) y en los planes de control. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
entidad .. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progmtna y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL "AMEF DE DISEJ\10" 
PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA. (NO ESTÁ LIMITADO 
SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Dibujos y especificaciones. 
Plan de verificación del diseño. 
Instalaciones~ herramientas y equipos de medición. 
Diagrmna de flujo de proceso. 
Instrucciones de proceso para el operador. 
AMEF de proceso. 
Plan de control de prototipos. 
Plan de control de prclanzamicnto. 
Plan de control de producción. 

Check Li.\·t de Calidad .. Elemento #3 Análisitr del modo de efecto de la falla de 
Di.treñt1 <AAIEF de di ... eiio) •• 

D/M/A 10/M/A l) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de AMEF de diseño para que sea completado en el tiempo 
requerido y definido. 

SI/No 
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Fcchus del 
•ro •r111nu 

Cmnienzo Fi1mli;,.01eión 
DIMIA D/M/A 

DIMIA DIMIA 

O/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

DIMIA D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

E"l''-'ctull~.-us 

2) Si se realizó un AMEF de sistema fue creado. es1c deben\ ser 
una cnlrndu nam el AMEF de disciio. 
3) Definir un equipo muhifuncional para desarrollar el AMEf' de 
disciiu. incluyendo personal de manufoctum, calidad. ingcnicrla, 
ensamble, proveedores. ele .• como sea aplicable y listar los 
nombres en el AMEF de diseño en el encabezado. 
4) Preparar el AMEF de disciio usando la ullima guia de referencia 
del cliente o de la AIAG 
5) Seleccionar un AMEF de diseño que haya sido elaborado 
anteriormente y sea similar usando el rnétodo enfocarse a los 
cambios. 

Nota: esto solo aplica a diseños similares, no cuando es un disci\o 
totahncntc nuevo v distinto. 
6) Aseb~rnr que el AMEF de diseño es completado para la 
nnrobación del couino de nrol.!rama. 
7) Actualizar el AMEF de l1iscño con los resultados <le las pruebas 
e infonnación adicional considerada en las expectativas abajo 
n1ostradas. 
8) Conjuntar las lecciones aprendidas, revisar campañas y 
llamados (para prevenir futuros llamados) similurcs AMEF"s de 
diseño, carantins, métodos de orucba. etc., 
9) Listar y describir los modos de falla en ténninos flsicos, 
tCcnicos, y/o mcdiblcs 
10) Identificar el impacto de las fallas como sea aplicable para 
cada uno de los siguientes itcms: Cada panc, siguiente ensamble, 
sistema, vehiculo y lo que quiere el clienlc y rcl_.,'Ulaciones 
l!Ubemamcntalcs. 
11) Identificar las ti:cnicas de mediciOn y limitaciones para 
carnctcristicas potenciales (CS) y caractcristicas críticas (CC). 
Cualquier limitación en la medición o control deberán ser 
prontamente cambios de diseño pam eliminar las es y ce que no 
nuedan ser medidas o controladas en la producción v/o nrueba. 
12) Considerar tCcnicas de mejora de proceso (Disc11o de 
experimentos. métodos robustos. prueba de error (poka yokc!i>) 8 
disciplinas, etc.) para desarrollar acciones correctivas y 
orevcmivas nara itcms con alto RPN"s. 
13) Asignar acciones correctivas. responsabilidades y fechas de 
implementación para reducir regulaciones gubcnmmcntalcs que no 
cumplan o itcms de seguridad, alta severidad, atta ocurrencia, 
críticos. 
14) Actualizar el AMEF de diseño para reflejar los cambios de 
diseño I nroceso. 
15) Asegurar que los modos de falla y estados de error son 
comunicados del análisis de componentes del sistema o 
subsistema. 
16) Asegurar que la infonnación del AMEF de diseño es 
enteramente comunicada al equipo de AMEF de proceso, 
incluyendo las caractcristicas potenciales y criticas del desarrollo 
del diseño v nroccso. 

Si/So 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativasº algún itern no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ug¡º en el cuadro donde npliquc. 
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ELEMENTOS DEI, Al'QI'. 

Re••i.'ii1í11 tlel di.'leii11/111111111ti1e.·t11rt1. 

Para los proveedores. las rcv1s1oncs del diseño son rcgulnnncntc en juntas 
progrmnadas y lideradas por el responsable de las actividades del diseño y se 
dcbcrltn incluir n las otras áreas afectadas. 

Las juntas de revisión de diseño son usadas para monitorcar el estatus de todo el 
proceso de desarrollo. 

Dentro de Ford. las revisiones de diseño son mantenidas por los equipos de 
progrn111n. Las revisiones de manufactura son una revisión de todo el diseño de 
1nanufüctuni. hcrrmnicntns e instalaciones. 

Los dos tipos de revisiones son una serie de datos manejados de la verificación 
de actividades y no solo como un ejercicio de revisión de estatus. Estas 
revisiones son un efectivo método para prevenir problemas y confusiones; Estas 
también proveen un mecanismo para monitorear el progrcS0 9 resolver asuntos 
abiertos y para reponar a la gerencia. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check Iist es usado para planear este elemento y especifico paro el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP 9UE LA ~REVISIÓN DE 
DISENO/MANUFACTURA" PROVEERA INFORMACIÓN DE 
ENTRADA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Todos Jos clcrncntos del APQP. 

Check J.,i.'it de Calülad ºElemento #4 Revi.lfiión de Di . .;eii'1/Manufactura,• 

U I l\.1 /A DI M I A l) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de revisión de discño/ananufactura, para que sea completado en el 
ticmno requerido v definido 

O I M /A D / M /A 2) Definir un apropiado equipo multifuncional para cada tipo de 
revisión (por ejemplo: Diseño de producto, Diseño de 
manufactura, herramientas. equipo e instalaciones) incluyendo 
ingcnicria de diseño. especialistas tCcnicos. ingcnieria de procesos, 
coordinador de materiales, calidad, control dimensional, niveles de 
administr.ici6n at'lrooiados, cte., como sea aolicablc. 

D /MI A DI MI A 3) Programar juntas en los inlervalos apropiados para la revisión 
de los aspectos técnicos apropiados los cuales puedan afectar el 
diseño o el descmpciio funcional. Esta uctiviJad se dcbcria incluir 
en In revisión l!crcncial. 

SI/No 
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Fcchus del 

Cu111icnzu FinalbmciOn 
D/M/A DIMIA 

O/M/A 0/M/A 

DIMIA 0/M/A 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

1-:,pcctuli~·us 

4) Asegurar que el csunus de APQI' po1ra parles suministradas 
intenuunente v cxlcm:uncnte sean docmncnlo1dus v discutidos. 
5) Evaluar iodos los requcri1nie1uos de dise11o. funcionales y 
¡1snectos técnicos nam los otros elementos del APQP. 
6) Panicipar en la revisión de apariencia como sea apropiado. 
(nroductos estéticos. nanes de anarienciu. vistal 
7) Asei.~rnr que las revisiones comcngnn revisión de dalos de 
documentos incluyendo AMEF·s. Plan de Verificación del Diseño 
(DVP&R). Regulaciones Gubernamentales. Planes de Control. etc, 
con énfasis en los eventos de calidad para cada fase del diseño y 
proceso de manufactura. 

8) Asegurar que las regulaciones gubermnncn1ales y asuntos de 
campaña son revisados. 

9) Asegurar que los asuntos de habilid:ul de servicio y reparación 
son revisados. 

1 O) Asegurar que el mnncjo de material, ingenicrla de empaque. 
plnneación del ma1erial y logistica. sincronización del flujo de 
materiales y asuntos de loglstica global son revisados. 

1 1) Asegurar que Jos asun1os de costos son revisados. 

12) Asegurar que los asuntos son registrados y que las 
asignaciones y se les da seguimiento para resolver cualquier asunto 
abierto arrojado de las revisiones. 

Si/So 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativasº algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ug¡u en el cuadro donde aplique. 
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ELEMENTOS DEI, APQP. 

l'lu11 1/e veritic·ac•i1i11 tlel db.-e1i11. <DVP&RJ 

Oeli11 it.·i1i11: 

El plan de verificación del diseño es un documento que lista las evaluaciones de 
ingeniería y las pruebas requeridas para establecer que el diseño está listo para 
ser usado en un ambiente controlado. 

Las expectativas del APQP para este clcn1cnto están descritas en el check list de 
calidad .. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progrtuna y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL "PLAN DE VERIFICACIÓN 
DE DISEÑO" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA Y SALIDA. 
(NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

AMEF de Discrlo. 
Construcción de prototipos. 
Dibujos y especificaciones 

Cl1eck /Ji.\'I tle Calidad uElen1e1110 #5 Plan de verificación del di.~e1'io 
fDVP&RI" 

.~ ... chas del 
1 nroerama 
Comienzo Finalización 
D/M/A D/M/A 

D/M/A O/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A DIMIA 

D/M/A DIMIA 

Ex1n~clativas 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de plan de verificación del diseño, para que sea completado en el 
ticmno requerido v definido 
2) Definir un equipo multifunc:ional responsable del diseño para el 
desarrollo del DVP&R incluyendo personal de ingenicria, 
manufactura, proveedores cte.. como sea aplicable. listar los 
miembros del equipo con sus apropiados nombres y contactos en el 
DVP&R. 
3) Preparar el plan de verificación del diseño (DVP&R) usando los 
apropiados procedimientos imernos y/o bP\IIas o requerimientos 
esncclficos del cliente. 
4) Asegurar que el DVP&R es suficiente para validar las 
re~ulaciones federales nara la nlanta de manufactura esnceifiea. 
5) Asegurar que el diseño de la prueba es suficiente para verificar 
los requerimientos del cliente y sea un diseño robusto y cumpla 
contrn S fuentes de ruido. (Por ejemplo: variación parte VS parte, 
unión al sistema. uso del cliente. apariencia y medio ambientCl 
6) Para Variación parte a parte. espccific:amentc considerar 
variación dentro de colcranc:ia en caracteristicas del producto 
seleccionado por el eauino de APQP. 
7) Para medio arnbicncc. cspcclficamcntc considerar los efectos 
ambiente interno creado por sistemas anexados al proceso, y el 
medio ambiente externo. (Por ejemplo: temperatura, humedad, 
etc.) 

SI/No 
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1:1.'chu-. dd 
1ro •ru111u 

C:u1nicnzu 
D/M/A 

0/M/A 

D/M/A 

0/M/A 

D/MIA 

0/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

Finuli7.uciün 
D/M/A 

D/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

0/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

t-::\.pl.'Cluti''us 

H) Para el uso del clicnlc, cs¡-.cclficmncnle cnnsidcrnr el •·90% del 
perlil Je uso Jcl cliente y ciclos Je Jurnción, como tambi1!n ciclo 
de vida. 
9) Para sislcrnas anexados ni pn>ecsu, espccilicnmcnlc eonsiderur 
los efcclus de i1Ucrfaces flsicas entre los com..,oncn1es o sistemas. 
10} ldcntilicar prucbJs de larga durotción y asegurarse que inicien 
lo más pronto posible y que <..-stCn contenidas dcnlro del ciclo de 
vida, 

1 1) Incluir pruebas (por ejemplo: Pruebas anallticas, tales como 
composiciún qulmica y propiedades mecánicas) que son disciladas 
para detectar fallas usando datos variables. 

12) Documentar las pruebas cspecificado1s, métodos. equipo, 
criterio de aceptación, tamnilo de rnucstra, nivel de diseño y 
duración de las pruebas. 

13) Incluir pruebas corridas por proveedores y por et cliente. (por 
ejemplo: Durabilidad, corrosión, etc.) 

14} Documentar y aprobar un plan de acción correctiva para 
cualquier prueba que no cumpla con lo especificado en el diseilo y 
metas de supone de los requerimientos del cliente. 

l S) Asegurar que muestras adicionales sean probadns, cuando sea 
requerido por planes de r-cacción, mientras las programadas 
originalmente están en proceso. 

16) Obtener la aprobación del cliente para el equipo de prueba, si 
es requerido. por ejemplo nueva tccnologla cte. 

17) Proveer infonnación pi:ara actualizar toda la información 
aplicable como AMEF-s. dibujos, cte. 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ... expectativas"' algún ítem no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ug¡n en el cuadro donde aplique~ 
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¡;_,.,,,,,,,,<le/ APO/• de SUB-PROVEEDORES 

,,,.,;,,;,__.¡~;,,: 

El cstutus del APQP de sub-proveedores identifica y reporta la condición de un 
proveedor externo o un proceso de APQP de un sub-proveedor. Es requerido que 
proveedores internos (dentro de Ford) y proveedores externos requieran en 
cascada Jos requerimientos de APQP a sus sub-proveedores y/o sub-contratistas 
y conduzcan revisiones de APQP como sea apropiado. Los resultados de estas 
revisiones serán indicados en la línea #6 del reporte de estatus del APQP. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progrmna y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL ••ESTATUS DEL APQP DE 
SUB-PROVEEDORES" PROVEERÁ INl<"ORMACIÓN DE ENTRADA Y 
SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Todos los clc1ncntos del APQP como sean apropiados para el siguiente nivel 
de proveedor. 
Revisiones de discño/n1anufactura. 

Cl1e,•k l~i . .;t de Calidad "Element'' #6 E.,·tat11.v del APOP de .\"1•h-pr1n•eedore.'i,. 

O / 1\1 / A D / M / A 1) No existen mayores asuntos que detengan. paren cslc elemento 
de Estatus del APQP de sub-proveedores, par-a que sea completado 
en el ticmno rcnucrido v definido 

O / M / A D / MI A 2) Identificar un equipo muhifuncional apropiado para dcsan-ollar 
y monitorcar los requerimientos de APQP incluyendo panes 
proveidas y sub-proveidas, intCb>r.ldorcs del sistcnm, proveedores 
adicionales v el cliente. 

DI MI A D/M I A 3) Dcsnrrollarun plan de traba"odc APuP 
D / MI A DI MI A 4) Tomar en cuenta tiempos, recursos y responsabilidades 

necesitadas para soponou los 23 elementos de la plancación 
avanzada de la calidad del nroducto IAPQP"'I en el nlan de trabaºo. 

DI MI A DI M /A 5) El tiempo detcnninado para el plan de trabajo deberá ser 
representado en un fonnato gráfico (por ejemplo una cana de 
GANNT) y todas las fechas planeadas del proveedor para cada 
elemento para ser ajustadas apropiadamente para completar los 
requerimientos y soponar los tiempos establecidos del prognuna 
del cliente. 

SI/No 
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DI MI A DI MI A 6) lmplt!mcntar revisiones de APQP con los subprovec:dorcs en 
periodos establecidos y asegurar comunicación continua y 
productiva. 

O I MI A O/MI A 7) Preparar un repone de estatus de APQP del sub-proveedor pum 
dar sec.uimicnto a todas las actividades. 

O 1M1 A DI MI A 8) Usar los chccklist para determinar un apropiado nning: para eudn 
uno de Jos 23 elementos identificados en el reporte de estatus del 
APOP 

Si/No 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativas"' algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSiº en el cuadro donde aplique. 
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ELEMENTOS DEI, Al'QP. 

/11.,·111lt1<.•i1111e • .,;, llerr#1111ie11tt1.'i v di."ip11.dti••11.,· 

Instalaciones. hcrran1icntas y dispositivos son esos recursos ndiciorlrilcs, nué:vos, · 
n1cjomdos y re-ubicados requeridos para producir el producto·. a ·.-_nivdcs - de 
cantidad y calidad especificados por el cliente. ··- ·· 

Las expectativas para este elemento incluyen pero no están limitados a planear, 
criterios de aceptación cstadisticos. consideraciones ergonómicas .. calificación 
del equipo .. acciones correctivas, ajuste y mantenimiento. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritos en el check list de 
calidad. este check list es usado par..t planear este elemento y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL Al'QI' QUE .. INSTALACIONES, 
HERRAMIENTAS Y DISPOSITIVOS" PROVEERÁN INFORMACIÓN 
DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS 
ELEMENTOS) 

Compromiso de factibilidad de producción. 
Dibujos y especificaciones. 
AMEF de diseño. 
Evaluación del sistema de medición. 
Diagrama de flujo del proceso. 
AMEF de proceso. 
Instrucción de proceso para el operador. 

Clleck Li.'it de Calidad ºElellfento #7 111.'ita/acione.'i, herra,,,ienta.~ v 
di.tf;pO.'fÍIÍWl.'i., 

Fechas del 
oroer•m• 
Comienzo Finalización 

E.:peclalivas 

DI M / A D / M / A 1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de tnsulacioncs. herTDmicntas y disposilivos. para que sea 
completado en el ticmPO rcaucrido v definido 

DI MI A D I MI A 2) Identificar un equipo mullifuncional apropiado para identificar 
los requerimientos de: instalaciones. hcrr.1micntas y 
r-cqucrimicntos de dispositivos y equipos de medición necesarios 
para 1nanufacturar el producto especificado por el cliente en los 
niveles dcsisnados de calidad y can1idad, 

SI/No 
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F1.•chns del 

Cumienzu Fim1lizaciUn 
D/M/A D/M/A 

D/M/A O/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A O/M/A 

DIMIA DIMIA 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A O/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

DIMIA D/M/A 

0/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

J) ldcmiticar las hcrrmmcntas y equipo que serim requeridos pant 
el pn)ccsu con p:1rticuh1r énfosis para aquellos para ser usados en 
carnctcristieas criticas y relevantes. (Por ejemplo: Turque. 
sulJ;1dura. etc.) 
4) ldcntifico1r el equipo de prueba y los dispositivos <le verificación 
que serón requeridos para el proceso con panicular énfasis para 
aquellos p<1n1 ser usados en carneteristicas criticas y relevantes. 
(Por e·cn1nlo: Tornuc, soldadur..a, ele.) 
5) Asegurar que el discfio de las herramientas y equipo provee un 
sistema nexible. CPur e·cmnlo: Celdas de manufactura) 
6) Asegurar que el diseño de las herramientas y equipo provee un 
nu·o de sincronla de material narn cambios ránidos. cte. 
7) Asegurar que el diseño de las herramientas y equipo provee un 
volutnen 1nini1n1l necesario. 
8) Identificar y documentar oponunidades de mejor..a del proceso 
pam aplieo1r 1ne1odologia a prueba de error. (Por eje1nplo: 
disnositi"'•os Poka Yoke) 
9) Asegurar que el disei'.to de las herramientas y equipo provee 
nrucba de error. 
1 O) Ob1encr acuerdos de crilerios de aceptación para herramientas 
v cnuinos entre el cliente v el nrovcedor del cnujno. 
11) ObtC'ner acuerdos de criterios de aceptación para equipo de 
verificación v nrucba entre el cliente v el nrovccdor del cnuino. 
12) Es1ableccr equipo de verificación y prueba con la exactitud 
renuerida. 
13) Asegurar que el AMEF de equipo I maquinaria ha sido 
conducido a todo el enuino v herramientas nuevo en el nroceso. 
14) Asegurar que In capacidad de los equipos sea disponible para 
correr los estudios preliminares de habilidad en la instalación del 

r ... rovccdor. 
15) Conducir los estudios preliminares de capacidad en las 
instalaciones. herramientas y dispositivos del proveedor previo al 
c1nbar .... uc del cliente. 
16) Asegurar que Ja capacitación en los equipos nuevos I revisados 
ha sido com""lctada. 
17) Aseb~rar que un plan de manteninuenlo preventivo ha sido 
com ... letado ... ara todo el c ... ui""o ••herramientas. 
18) Asegurar que las instrucciones de scl-up para el nuevo/ 
revisado e .... ui ... o han sido com ... letadas.., entendidas n.or el usuario. 

Si/No 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativasº algún ítem no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSiº en el cuadro donde aplique. 
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El.EMENTOS DEI, Al'QI'. 

El phm de contr-ol de construcción de prototipos es una descripción de las 
rncdicioncs dimensionales? material y pruebas funcionales que ocurrirán durante 
la confirmación de Ja construcción de prototipos. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidud. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progra1na y proveedor. 

ELt:MENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL "PLAN DE CONTROL DE 
PROTOTIPOS" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA Y 
SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Diagrama de flujo del proceso. 
Instrucciones de proceso del operador. 
AMEF de proceso. 
Evaluación del sistcrna de medición. 
AMEF de diseño. 
Construcción de prototipos. 
Plan de control de prclanzamicnto. 

Clleck l~i ... ·t tle Calidad .. Elemento #11 Pla11 de Ct1nlrtl/ de Prototipo.~" 

1-"echu~ del 
nro •ruruu 
Con11cnzo 
DIMIA 

DJMIA 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

Finalización 
D/M/A 

DIM!A 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

Espectallva5 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Plan de control de prototipos. para que sea completado en el 
ticmno rcoucrido v definido 
2) Identificar y definir un equipo multifuncional parn el desarrollo 
del plan de control de construcción de prolotipos incluyendo: 
ingcnierla de diseño, ingcnicrla proceso, producción. calidad. etc. 
Listar a los miembros del equipo con los nombres y contactos en el 
encabezado del nlan de control. 
3) Dcsanollar el plan de control de prototipos usando los üllimos 
procedimientos del clicnlc y/o la sección #6 del manual de APQP 
de la AIAG. 
4) Revisar todas las caractcristicas del producto, identificando esas 
requeridas para el plan de control de prototipos y en las obtenidas 
en la información de entrada del diseño v concurrencia. 
5) Identificar todas las caraeteristicas potcnci:iles (SC"s) y todas 
las c:iracterlsticas criticas (CC's) del AMEF de diseño e incluir 
estas en el plan de control de prototipos. Poner atención a previas 
llamadas. asuntos de programa.<o anteriores o similarL-s. 

SI/No 
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l'"cchus del 
1ru •rurua 
Comienzo 
D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

O/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

f'innlizución 
0/M/A 

0/M/A 

D/M/A 

O/M/A 

O/M/A 

D/M/A 

6) Oocumenlar condiciones de parjmetros de proce~o (por 
ejemplo: Tolerancias) en el plan de control. Incluir lodos las 
hcrrmnientas especiales, 1nunufactur.s y cmmmble los cuales sean 
diferentes del nroceso de nroducción. 
7) Definir los planes de inspección para todo el material y 
cspecilicacioncs de ingeniería. Incluir y registrar valores de todas 
las íonnas. figuras y curnctcrlstieus fünciunalc~ para cada panc de 
los proloiipos. Unicamcn1c identificar cada rmne con sus 
corrcsnondienlcs valores. 
8) Verificar equipos de medición y equipo de pruebo que sean 
exactos, precisos, repctilivos y reproducibles con sus adecuados 
anl\lisis usando la gula de AlAG '"Análisis del sistema de medición 
MSA'' 
9) Docu1ncntar métodos para colectar y evaluar los datos de los 
prototipos para cada panc de la producción e.le nancs. 
10) Claramente enfatizar en los planes de reacción para las no
coníonnidadcs o reparaciones que requieran de la autorización del 
cliente. 
1 l) Dar la oportunidad al cliente de rcvi541r y aprobar el plan de 
control de prototil'lOS. 

Si/Su 

Nota: Si en la sección del check list .. cxpectativasn algún itcm no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un "Si'•'" en el cuadro donde aplique. 
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ELEMENTOS DEI, APQP. 

El clcrncnto de construcción de prototipos colista la n1anufuctura o cnsan1blc de 
componentes, sistemas o subsistemas y ensamble de vehículos (por ejemplo: 
Confirmación del prototipo) que será proveido al cliente para construcción esto 
deberá ser previo a Ja corrida de prueba de producción t PP. 

Este elemento no solo incluye el proceso actual de construcción por si soto. 
tmnbién incluye In preparación para la construcción. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad,. este check list es usado para planear este clcn1cnto y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA .. CONSTRUCCIÓN DE 
PROTOTIPOS" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA Y 
SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Instalaciones, herramientas y equipos de medición. 
Diagrama de flujo del proceso. 
Instrucciones de proceso del operador. 
AMEF de proceso. 
AMEF de diseño. 
Plan de verificación del diseño. 
Plan de control de prototipos. 
Plan de control de prclanzamicnto. 
Análisis del sistema de medición. 

C/1eck Li.'it de Calidad "Elemento #9 Con.~trucción de Prototipos" 

~:~=~~::• E•pectatlvas SUNo 
rC~om""'"'ic=~~o~~F~i-n~al~izu-c~i~ón--i 

O I M I A DI MI A 1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Constrncción de prototipos. para que sea complctndo en el 
tiempo renuerido y definido 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D /MI A 2) Identificar y definir un equipo multifuncional para preparar y 
contemplar la constrncción de prototinos r~ucridos. 

D / r..t I A 3) Asegurar que todos los proveedores están infonnados como sea 
apropiado y que han recibido la información necesaria acerca de 
las cantidades. oro~amación v ticml'U'M: del cliente. 

D / r..t I A 4) Asc¡,,•tnar que el equipo de procotipos del cliente sea proveido 
con una lista cscrüa de los requerimientos del proveedor para 
sonor1ar c:I nlan de constrncción co1no sea anroniado. 
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1:i.•ch11s del 
1ro •rurnu 
Cu1nicn~u Fim1li7.aciün 
l>/M/A D/M/A 

D/M/J\ D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

t:xpi.•ctuli"·u, 

5) Asegurar lJUC la conslrucción de pro101iros comcnga el nivel 
cnrrcctu de Ja p;1nc d cu;1I cutnpla con hH.los los requerimientos. 
(por CJClllplo: Oesen11'k!11u, ucabaJo/furma, calidild, dimcnsiurml, 
etiouctado, ele.) 
ó) Determinar las partes de rrototipos requeridas para rruebu de 
\.'crilicacilin de disctlo. (por ejemplo: Ciclo de vida, durnbilidad, 
empaque, funcion;ilidad, etc.) en adición a las cantidades 
rcaueridas nur el cliente. 
7) Aseb'Urar que el plan de control de prototipos fue desarrollado y 
es usado para identificar y rastrear los ilcms que seriin medidos en 
las nanes de nrototinos. 
8) Desarrollar una ''Malriz de acciones" conteniendo todos los 
usuntos encontrados en la construcción y eventos siguientes como 
inspección, laboratorio etc. AscgurJr que sean revisados con el 
eauino v Ja i::crcncia apropiada. 
9) Asegur.ir que 1odoss las asignaciones son hechas para corregir los 
asuntos encontrados durante el evento. 
10) Asegurar que los asuntos de las regulaciones gubcrnatnentalcs, 
capacidad del proceso y mano de obra son incluidos en la º'matriz 
de acciones" co1no sea aproniado. 
11) Ascgurnr que los equipos de reducción de la variabilidad (SIX 
SIGMA: VTR) se les de la oportunidad de revisa.- la matriz de 
acciones. las sc·s, cc·s y ensambles complejos para sugerencias 
de disminución de variabili<bd. 
12) Asegurar que la mano de obl"a, ojos frescos y auditorias NOVA 
.-evisen v/o conduzcan todo el evento de nrototinos. 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ••expectativasº algún itcm no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSi" en el cuadro donde aplique. 
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/Jeli11it:i1í11: 

El clen1ento Dibujos y especificaciones es una evaluación del desarrollo de los 
objetivos y las especificaciones con10 sean definidos para ser entrada para el 
proceso de diseño y para los dibujos. (incluyendo los dibujos de ingeniería. datos 
de CAD. especificaciones de material y de ingeniería) 
Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progrmna y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LOS .. DIBU.IOS Y 
ESPECIFICACIONES" PROVEERÁN INFORMACIÓN DE ENTRADA Y 
SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Con1promiso de factibilidad del equipo. 
AMEF de diseño. 
Plan de verificación del diseño. 
Instalaciones, herramientas y dispositivos. 
Diagrama de flujo del proceso. 
Instrucciones de proceso del operador. 
AMEF de proceso. 
Plan de control de prclanzamicnto. 
Análisis del sistema de medición. 

C/ieck Li.,·t de Calidad ºElementt, #10 Dib11jt1.\" '' E.'ipecilicacio11e . .;" 

•·cc1u1s dd 
proe.rama 
Comienzo 
DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

Finalización 
D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Dibujos e instalaciones. para que sea completado en el tiempo 
reauerido" definido 
2) Identificar y definir un equipo multifuncional para el desarrollo 
de los dibujos, especificaciones. y objetivos de calidad incluyendo 
diseño de ingenicria. ingeniería de proceso. proveedores. calidad, 
cte. Como sea anlicable. 
DIBU.JOS DE ISGENIEHIA. 
3) Identificar dimensiones que afectar.in funcionalidad. fonna y 

SI/No 

1-=~~~_.¡..,~~~~~d~u~ra~b~il~ida~d·~~~~~~~~~~~~~~~~~~,-+~~-I 
4) Asegurar que las especificaciones de soldadura (incluyendo D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

grupos de soldadura o clasificaciones similares de soldadura) son 
identificadas v colocadas en ilustraciones de soldadura vio dibu·os. 
S) Asegurar que las especificaciones del cliente son comunicadas a 
los rcsP<>nsablcs de inRenieria anrooiados. 
6) Asegurar que todas las regulaciones b'llbcrnamcntalcs y 
requerimientos de seguridad son incorporados dentro de las 
especificaciones y dihujoi;. 
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O I M /A O I M I A 7) Asegurar que todas las carnc1cristicus signilicn1iva11 (SC.s) y 
cnrncrerlsticas crllicus (CC"s) son identificadas en los dibujos o 
documentos rcfcrcncindos. (Por ejemplo: AME.F de diseno. lista de 
curncterlsticas significativas y crllicas. ele.) 

D / M /A DI MI A 8) ldentilieur dimensiones de referencia parn minimil"..ar el 1iempo 
de inspección de todas las dimcm;:iones del dibujo. 

D / M /A DI M /A 9) Identificar puntos sulicicn1es de conlrol y superficies de 
DATUMS para equipos de medición funcionales del disei\o y 
equipo de pn.icba, 

D / M /A O I M /A 10) Asegurar que las tolerancias son compalibles con los 
estándares de 1nanufactura aceptados. 

D / M /A D / M /A J 1) Identificar cualquier requerimiento especifico que no pueden 
ser evaluados usando técnicas de inspección conocidas. 

O I MI A DI MI A ESPECIFICACIONES DE l\IATEKIAL. 
12) Identificar características especiales del material (por ejemplo: 
aquellas que sean afectadas por In temperatura, hutnedud, cte.) 

DI M /A DI MI A 13) Considerar carnctcris1icas del m;ucrial para minimizar 
requerimientos de manejo, almacenamiento y cfcc1os del medio 
umbicncc. 

Sl/No 

Nota: Si en la sección del check list ucxpcctativasn algún itcm no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSiº en el cuadro donde aplique. 
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El.EMENTOS DEL Al'QI'. 

C1111111r11111i.,·11 1/e /;¡u:lihilitln1/ 1/e/ Eqrlip'1. 

IJ~fi11ü:id11: 

El clcn1cnto de compromiso de factibilidad del equipo dctcr1nina si.'ct diseño 
propuesto puede ser manufacturado dentro de los lineamientos y 
especificaciones. 

Un equipo multifuncional de manufactura/discfto revisa el equipo que está a 
cnrgo de asesorar la factibilidad del diseño. Una vez que Ja habilidad del equipo 
está establecida. La organización toma Ja responsabilidad de seguir el proceso de 
revisión del diseño/manufactura y re asignar la factibilidad para cualquier ca111bio 
del diseño de In parte que pueda ocurrir durante el dcsarro11o del producto. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad9 este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CL.AVE DEL APQP QUE EL .. COMPROMISO DE 
FACTIBIL.IDAD DEL EQUIPO" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE 
ENTRADA Y SAL.IDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS 
ELEMENTOS) 

Información de entrJda del cliente. 
Instalaciones~ hcrrmnientas y dispositivos. 
AMEF de diseño. 
Diagrama de flujo del proceso. 
Instrucciones de proceso del operador. 
AMEF de proceso. 
Análisis del sistema de medición. 

CJ,eck Li.~t de Calidad "Elemento #11 Compromi.'io de factihilitlad del eauipo•• 

Fechas del 
nro •rama 
Comienzo Finalización 
D/M/A D/M/A 

D/M/A O/M/A 

O/M/A D/M/A 

Expectativas 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Compromiso de factibilidad del equipo, para que sea 
com1llctado en el ticmpe requerido v definido 
2) Identificar y definir un equipo mulcifunc1onal que sera 
responsable para identificar las revisiones del proceso de 
factibilidad y de los micmb.-os del equipo del programa que 
finnatán en todos los asuntos de la factibilidad. 
3) Usando el pl'OCeso definido para el programa de rcvisión de la 
factibilidad. identificar todos los asuntos Jos cualcs requieran 
acciones para factibilidad de manufactura y documentarlos de 
acuerdo a requerimientos del cliente, 

SI/No 
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... echus del 
nro •rurnu 
Comienzo Finalizaciün 
D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

O/M/A D/M/A 

D/M/A DIMIA 

Ex1•ec1u1J"·us 

4) Asegurar tJUe el produc10 lm sido m.lccu:ulmncn1e JcfiniJo p11ra 
1 noder evaluar la foctibilidud. 
S) Ascgunir que el dcscmpci1u de l:ts espcc1licac1unes Je 
in •enieria nueda ser cu1nnlida eu111n fue escnru. 
6) Ascgumr que el produclo pucJc ser 1nanufücturado a las 
tolerancias especificadas en los dibujos. 

7) Asegurar que el produclo puede ser nmnufüctunu.los para 
cumplir los requerimientos de cr. CPK >/=a 1.33 

8) Asegurar que el diseño permite un buen uso de técnicas de 
manejo. 

9) Asegurar que el di!>eñO es considerado p:m1 técnicas de 
1nanufactura ergonómicas, y que todos los asuntos son resuellos 
untes de su libcrnción. 

10) Asegurar que hay instalaciones adecuadas para producir el 
producto y considerar cualquier cu.mbio en volumen y producto. 

11) Verificar que los llamado!'& del cliente han sido aceptados y 
aprobados. 

12) Verificar que todas las acciones de ingcnicria están complctns. 

13) Asegurar que todos los llamados del cliente han sido cerrados. 

Si/No 

Nota: Si en 13 sección del check list ... expectativas ... algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ... Siº en el cuadro donde aplique. 
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El,EMENTOS DEL. APQP. 

/Jü1gr11111u de F/1d11 del PnJce ... ·11. 

/)efi11iciti11: 

~ 
L:::::J 

El dingr • .una de flujo del proceso es una representación gr.ifica de In secuencia 
actual o propuesta del flujo de n1anufactura del proceso. El diagrama de flujo 
puede estar representado en el formato tradicional de una carta de flujo. en una 
descripción del ciclo de la línea. en un layout de la planta u otros tipos de layouts 
apropiados. este diagrama deberá proveer toda la información necesaria incluida 
o adjunta. 

El propósito de este elemento es asegurar Ja definición del proceso. el AMEF de 
proceso y plan de control puedan ser creados y analizados en la secuencia 
apropiada. Esto es también una confinnación visual de que todos están 
envueltos. incluyendo: proveedores. ingenieros e instalaciones de manufactura y 
que entiendan el propósito de Ja secuencia de manufactura. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progran1a y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL. APQP QUE EL. "DIAGRAMA DE l'L.UJO DE 
PROCESO .. PROVEERÁ INl'OKMACIÓN DE ENTRADA Y SAL.IDA. (NO 
ESTÁ LIMITADO SOL.O A ESTOS ELEMENTOS) 

Instalaciones. herramientas y equipos. 
AMEF de Diseño. 
Construcción de prototipos. 
Instrucciones de proceso del operador. 
AMEF de proceso. 
Plan de control de prototipos. 
Plan de control de prclanzamiento. 

C/ieck List de Calidad "Ele,,,ento #12 Diagrama de Flujo de Proceso. •• 

Fechas del 
nrof!rama 
Comienzo Finalización 

Especl•liv•• 

D I !\t I A O / MI A 1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de diagrama de flujo del proceso para que sea completado en el 
ticmno rcoucrido v definido 

D I M I A DI MI A 2) Identificar y definir un equipo muhifuncional para el desanollo 
del diab~ma de flujo de proceso el cual incluya ingenieria de 
manufactura. logística y plancación de materi3lcs, coordinador de 
Ja sincronización del flujo de material, ensambles. planta. etc. 
Como sea aplicable, y listar los nombres y concactos en el 
documento. 

SI/No 
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Fcch11~ del 
1 nro•rsunu 
Comienzo Finali7.nción 
D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

0/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

Expec1111l,•us 

3) Como equipo deberán definir el formulo a u:mr del diagrama de 
flujo e.le proceso, el cual deberá incluir In información adicional 
necesitada. (Por ejemplo: infonnación c.lel proceso, cnrac1crlsticns 
crhicns v rclcvnnres, ele.) 
4) Usar diagra01as de flujo similares o preliminares y AMEF 
cxis1cntcs para el desarrollo del nuevo diagrama de flujo de 
proceso. 

S) Usar el actual AMEF de diseño como información de entrada 
para et desarrollo del nuevo diagrama de flujo. 

6) Ilustrar la secuencia de las operaciones de producción, 
incluyendo: Descripción de Ja parte, inspección, transponnción_ 
nlmaccnnmiento, servicios subcontratados cte. 

7) De5Cribir como el producto se movcni dentro del proceso. (Por 
ejemplo: trunsponadores, contenedores etc.) 

8) Crear slmbolos claves para ser usados en el diagrama de flujo. 

9) Identificar todas las operaciones apropiadas que afectan las 
caraeterlsticas especiales. (crilicas y significativas) 

1 O) Revisar el producto y proceso para asegurar compatibilidad en 
el desarrollo del diagrama de flujo y en mejoras del proceso. 

1 1) Incluir evidencia de cambios que han sido hechos para la 
reducción de In variabilidad del proceso, seguridad y crgonomln. 

SVNo 

Nota: Si en Ja sección del check list .. expectativasº algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ... sr· en el cuadro donde aplique. 
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ELEMENTOS DEL Al'QI'. 

A11úli.\'i'i del nu1dt1 tlf!I efect11 de la fallu del prt1c.•e .... ·11 
CAMEFtle Proc· ....... ,,J. 

Deli11ic.·ití11: 

Un AMEF de proceso es una técnica sistc1nática usada por el equipo responsable 
de la manufactura para asegurar que los modos de falla potenciales relacionados 
con el proceso y sus causas relacionadas han sido considerados y registrados. 

El diagrama de flujo del proceso es usado como una inforn1ación de entrada para 
el AMEF de proceso y asegurar que el proceso es analizado en la secuencia 
apropiada y que los modos de falla han sido detectados y registrados. En 
ndición 9 las características potenciales del AMEF de diseño son infonnación 
clave de entrada para el AMEF de proceso. 

El AMEF de proceso es usado como ayuda n detcnninar si esas características 
potenciales necesitarán ser monitoreadas en producción. o si hay un· rnodo de 
controlarlas durante el proceso. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL "AMEF DE PROCESO" 
PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTÁ 
LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

AMEF de diseño. 
Instalaciones~ herramientas y dispositivos. 
Diagran1a de flujo de proceso. 
Instrucciones de proceso del operador. 
Construcción de prototipos. 
Corrida piloto de producción. 
Compromiso de factibilidad del equipo. 
Plan de control de prototipos. 
Plan de control de prclanzamiento. 
Plan de control de producción. 

Clleck Li.~t de Calidad HE/elflento #13 AMEF de Proceso.,. 

DIMIA 10/M/A l) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de AMEF de proceso, p~ra que sea completado en el tiempo 
rcaucrido v definido 

SI/No 
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Fcchu" del 
pro •ru1uu 
Comienzo Finalización 
D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A DIMIA 

D/M/A O/M/A 

D/M/A DIMIA 

DIMIA D/M/A 

D/M/A DIMIA 

O/M/A O/M/A 

DIMIA D/M/A 

O/M/A D/M/A 

DIMIA DIMIA 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

2) h.lc1uilicar y dclinir un c<1uipo muhifuncional (lara el des¡1rrullo 
del AMEF de proceso el cual incluya pcrsorml de: Diseño. 
ingenicrla de proceso. proveedores. h1 planta. caliJud etc .• como 
sea anrupiado, v listar Jos nomhn.:s v contaclos en el docmnenro. 
3} Preparar el AMEF de proceso usando la ullima revisión de la 
•uia Je referencia del cliente o dd manual de A!\.1EF de la AIAG. 

4) Seleccionar AMEF de pruce.:;o similar para. com(llerar un 
método de enfocarse en los cambio:;; y difc:reneias del (lroceso y no 
en el oroccso enlcro. 
5) Ournntc la preparación del Af\.tEF de proceso, registrar h•~ 
lecciones aprendi<l;1s. revisar los llamados del cliente, (para 
prevenir llamados futuros) llamado:;¡ internos de la planta, u~o de 
similares AMEF de proceso, daros <le garan1ias, método de anillisis 
de nroblcrnas, etc. 
6) Identificar y listar to<los los números de operación y 
descrinciones de la secuencia del dia •rama de nu·n. 
7) Listar y describir 1nudns de falloi en tCnninos fisicos, tCcnicos y 
contables. 
8) Registrar el impacto de las fallas como sea aplicable para cada 
uno de los siguientes itcms: Cada parte, operación siguiente, 
sistema, vchlculo, lo que el cliente quiere y desea. rcb'Ulacioncs 
l!Ubernamentalcs v seuuridad del oocrador. 
9) Describir las causas polcncialcs en tCrminos que puedan !'er 
corregidos y controlados, por ejemplo: gente, material, mCtodos, 
maouinaria. sistc1nas de medición v medio ambiente. 
1 O) Asignar acciones conectivas, responsables y fechas de 
finalización par.i reducir nu cumplimientos con regulaciones 
gubernamentales o asuntos relacionados con la seguridad 
(severidad de 9 o 1 O) alta severidad, aira ocurrencia, altamente 
criticas. alto valor de RPN. 
11) Considerar técnicas de mejora del proceso (DOE, a prueba de 
error cte.) para desarrollar acciones correctivas y preventivas para 
estos casos. 
12) Identificar y verificar que las caractcrislicas cricicas y 
significativas obtenidas del AMEF de diseño en adición a las 
encontradas en el nroceso. 
13) Asegurar que rodas las cc·s y sc·s que necesitan control son 
colocadas y monitorcadas en el plan de control (prototipos, 
nr-clanz.amicnto v nroducción) 
14) Proveer el AMEF de proceso y sus actualizaciones ni equipo 
de diseno con recomendaciones v cambios de ineenicrfa. 
1 S) Actualizar el AMEF de proceso para reflejar los cambios en 
diseno y proceso. Incluir como sea apropiado: Lecciones 
aprendidas, cambio de valores de RPN después de implementar las 
acciones, adición de nuevos modos de falla. etc. 

SI/So 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativas .. algún itcm no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en In sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un .. Si"" en el cuadro donde aplique. 
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EL•:MENTOS DEL APQI'. 

Ea•t1/11ac.·iú11 del ... i . .;temu tle mf!dici1in. 

La evaluación del sistcrna de medición evalúa la variac1on del sistc111a de 
medición y determina si el sislcma de medición es aceptable para monitorcar el 
proceso. 
Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA .. EVALUACIÓN DEL 
SISTEMA DE MEDICIÓN" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE 
ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS 
ELEMENTOS) 

Compromiso de factibilidad del equipo. 
Dibujos y especificaciones. 
Instalaciones. herramientas y dispositivos. 
Plan de control de prototipos. 
Plan de control de prclanzamicnto. 
Plan de control de producción. 
Capacidad del proceso preliminar. 
Aprobación de la parte de producción. 

Cl1eck /4i.,;t de Calidad "Elemento #14 Eva/uacitín del .,;i~tema de medición.,. 

Fecha~ del 
1 pro .. rama 
Comienzo 
D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

Finalizución 
D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

Expeclallv•• 

1) No existen mayores asunlos que detengan. paren este clcmcnro 
de Evaluación del sistema de medición, para que sen completado 
en el tiemnn rcauerido v definido. 
2) Identificar y definir un equipo multifuncional para identificar 
los requerimientos de Ja evaluación del sistema de medición 
incluyendo personal: Metrología. Ingeniería de calidad. ingeniería 
de nroceso, oroveedorcs, cte. Como sen nolicnblc. 
3) Utilizar el manual de .. Análisis del Sistema de Medición .. 
(MSA) de la AIAG y procedimientos internos apropiados para 
realizar la C'e'aluación del sistema de medición. 
4) Desarrollar un plan para equipos de medición y de prueba los 
cuales serán usados las mediciones de prototipos y producción 
incluyendo: 
Análisis de la variación dimensional, Puntos y documentación de 
medición. dispositivos de chequeo. maquinas de medición por 
medio de control nu~rico <CMM"s) como sea anronimdo. 
S) Diseñar un nuevo o modificar el control de equipo de medición 
y prueba para cumplir con los requerimientos del APQP y del 
manual de MSA de la AIAG, cspc:cificncioncs de hcnamicnlaS, 
e~uándai-cs del cliente v leves aolicablcs. 

Si/No 
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..-edlu'li del 
E:\.pectall\>'U!i 

Crnnicnzu Fim11i2aciún 
D / M / A O I M /A 6) Checar y verificnr d equipo de medición y de prueba para 

confirmación de diseño y niveles de disc1lo npropiados. 

U/M/A 

O/M/A 

D/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

O/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

O/M/A 

D/M/A 

7) Checar y verificar el equipo de medición y prucha para 
funcionalidad y seguridad. 

8) Checar y verificar el equipo de medición y prueba para la 
ex.actitud y precisión ncccsuria. 

9) Checar y verificar el equipo de medición y prucbn para su 
rcpctibilidud y rcproducibilidad con el estudio adecuado de 
validación. 

10) Asegurar que el equipo de medición y prueba cumple con las 
regulaciones gubernamentales y de scb~ridad aplicables. 

11) Asegurar que planes de mejora han sido des:irrollados y estén 
disponibles para todo el equipo de medición y prueba que necesite 
cumplir con un criterio de aceptación. 

12) Asegurar que el equipo de medición y prueba es certificado 
para cumplir en detalle para cumplir los puntos 4 al 7 de nrriba. 
siguiendo modificaciones o reparaciones. 

13) Cuando sea aplicable, realizar estudios de correlación cuando 
se dupliquen equipos de medición disponibles existentes. 

14) Asegurar que los equipos de medición y prueba están a Ultimo 
nivel de ingenicña previo a ser utilizado en producción. y ser 
adherido al plan de control Je producción. 

IS) Desanollar instrucciones y ayudas visuales pnra asegurar el 
uso apropiado del equipo Je medición y prueba. 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ... expectativasº algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un .... sr• en el cuadro donde aplique. 
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El,EMENTOS DEI, APQI'. 
1•11111 1le C'111tr11l 1le Prt41111216111ie11tt1. 

DL!ti11iciti11: 

~ 
L:::::J 

El plun de control de prclanzmnicnto es una descripción escrita de las 111ediciones 
din1ensionalcs y pruebas funcionales del material que se llevaran después de la 
construcción del prorotipo. 
El plan de control de prelanzamiento debe incluir cualquier control del 
proceso/producto hasta que el proceso de validación sen validado. Su propósito 
es contener cualquier no conformidad potencial durante validación. previamente 
o en la producción. 
Ejcrnplos de tipos de chequeos: 

Aumento de la inspección. 
Aumento en las auditorias. 
Aumento en las cartas de control. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progran1a y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL Al'QI' QUE EL ~PLAN DE CONTROL DE 
l'RELANZAMIENTO" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA V 
SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

AMEF de proceso. 
Plan de control de prototipos. 
Construcción de prototipos. 
Evaluación del sistema de medición. 
Operaciones de proceso del operador. 
Diagrama de flujo del proceso. 
Prueba piloto de producción. 
Plan de control de producción. 

Check Li.'it de Calidad .. Elemento #1 S Plan de Control de Pre/Gn;a11tien10. •• 

Fechas del 
nroerama 
Comienzo Fin11.lización 

Esprctativas 

DI MI A DI MI A 1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Plan de Control de prelanzamiento. para que sea completado en 
el tiemoo reauerido v definido. 

DI M / A DI M / A 2) Identificar y definir un equipo muhifuncional para el desarrollo 
del plan de control de prclanzamiento el cual dcbcrii incluir 
personal de: lngenieria de diseño, ingeniería de manufactura, 
c11.lidad0 planeación de producción, ingenieria de empaque. etc. 
Como sea aplicable y listar nombres y contactos en el encabezado 
del nlan de control. 

O/MI A O I M I A 3) Desarrollar el pl:1n de control de prelanzamiento usando la 
ultima revisión de procedimientos del cliente y/o el manual de la 
AIAG de APOP. 

SI/No 
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•·4!'c:hu,. del 
lroPruuua 

Co1nicnzo 
D/M/A 

0/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

0/M/A 

0/M/A 

DJMIA 

0/M/A 

0/M/A 

0/M/A 

Fi11:1liz.;1ciún 
D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

O/M/A 

DIMIA 

DIMIA 

DIMIA 

4) Revisar 1odas hts cur11c1cristicus del produc10 y pn1ccso. 
identificando esas requeridas para el plun de comrul de 
prclunzumicnto y obtener infonnuciOn de cntnul:.t de ingeniería Uc 
diseño. 

5) Identificar e incluir pari11ne1ros de control de proceso que tengan 
directa relación con las c11rac1cristicas significativas y criticus c.lcl 
producto. 

6) Identificar todas las cnrac1eristicus significantes y criticas del 
proceso y del AMEF de diseño. llamados del clien1c, indicadores 
internos y otras fucn1es e incluirlas en el plan de control. 

7) Definir planes de inspección para todos los materiales y 
especificaciones de ingenicria. 

8) Verificar que el equipo de medición y de prueba es cxac10. 
repetible y reproducible usando el manual de MSA de Ja AIAG. 

9) Incluir los tamaños de muestra y frecuencias adecuadas en el 
plan de control. 

10) Documentar los requerimientos preliminares de cap:acidad del 
proceso. incluyendo procedimientos de medición. tCcnicas y 
referencias. 

11) Asegurar que los planes de reacción sean cspccificos para 
acciones corTcctivas y preventivas y acciones de contención 
necesarias paro evitar opcraciones fuera de control y productos no 
conformes. 

12) Dar al cliente la oponunidad de revisar y aprobar el plan de 
control de prelanzamicnto. 

13) Documenlar procesos de prclanzamiento que son diferentes del 
proceso de producción e incluirlos en el plan de control de 
prclanzamiento. 

Sl/:"'rilu 

Nota: Si en la sección del check list '"'expectativasº algún itcm no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en Ja sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSiº en el cuadro donde aplique. 

180 



ELEMENTOS DEL APQI'. 

Defi11icití11: 

Las instrucciones de proceso del operador están divididas en dos componentes 
1nayorcs. El primero es Ja descripción del proceso. y el segundo siendo las 
instrucciones del operador (por ejemplo: instalaciones del operador. verificación 
de la definición del proceso y entrenamiento del operador.) Las instrucciones de 
proceso del operador describen los detalles de los controles y acciones que el 
personal operativo debe seguir para producir productos de calidad. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQI' QUE LAS "INSTRUCCIONES DE 
PROCESO DEL OPERADOR" PROVEERÁN INFORMACIÓN DE 
ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS 
ELEMENTOS) 

AMEF de diseño. 
lnstalacioncs~ herramientas y dispositivos. 
Diagrama de flujo de proceso. 
Construcción de prototipos. 
Plan de control de prclanzamicnto. 
Corrida piloto de producción. 
AMEF de proceso. 
Plan de control de producción 

Check Li.'it de Calidad uElententn #16 ln.-rtruccinne.-r de proce.To del ottrodor." 

DI M I A DI MI A 1) No existen mayares asumas que detengan. paren este elemento 
de Instrucciones de proceso del opero.dar. parn que sea completado 
en el tiemno rcoucrido v definido. 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D / M / A 2) Identificar y definir un equipo multifuncional para el desarrollo 
de las instrucciones de proceso del operador el cual incluya 
personal de la planta. ingcnicrfa de manufactura. seguridad y 
medio ambiente, er~nomia cte .. como sea anlicablc. 

DI MI A 3) Asegur-ar que los elementos iniciales del ptoeeso son 
inicialmente descritos y documentados en la dcfinición/insnucción 
para el uso. entrenamiento del operador y pasos de verificación del 
oroccso definidos en la fase de consnucción de oro101innoo.. 

D I M I A 4) Desarrollar un plan de entrenamiento de los operadores. un 
respaldo y reparación. zona de supervisores y otros como sea 
requerido, para asegurar la ejecución apropiada del pnxcao. 
equipo de medición y prueba, CEP, etc. 
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F1.•chus del 
1rt1 •run1u 

<.:umicnzu Finalización 
D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A DIMIA 

D/M/A D/M/A 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

O/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

O/M/A D/M/A 

D/M/A DIMIA 

5) u~r las lecciones aprendidas de In fase de conslrucción de 
prototipos para nctunli7 .. ar las definiciones I instrucciones y 
prcpar.ulas para su uso en IPP"s y 4pp·s. Cunsidcnmdo las 
cxncctalivas conn> sea apronfodo. 
6) Actualizar las definiciones para incluir localizaciones 
especificas del operador en los pasos del proceso para la 
construcción de nrclanza1nicn10. 
7) Especificar las camcterislicns crilicas I s1gnilic:11ivas en el 
nroccso co1no sea anroniado. 
8) Hacer referencia a los planes de conlrol parJ. la inspección, 
proceso de pruebas. métodos estadlsticos y planes de reacción 
considerando requerimientos de plnncación de conlrol dirnimica 
co1nu sen apropiado para el desarrollo de instrucciones de proceso 
del ooerador. 
9) Incluir cnterio de aceptación / rechazo para el producto I 
oroceso donde sea nnrooiado. 
10) Asegurar que las herramientas requeridas. dispositivos 
calibrados. in.c¡,truccioncs de setup e intervalos de cambio de 
herr.tmicntas sean documentadas. 
11) Asegurar Ja identificación y manejo de 1nntcriales no 
confonncs v documentación anlicnhlc. 
12) Incluir nombres y nümcros de las operaciones, nombre y 
níamcro de panc de las panes. fechas de revisión, niveles de 
in •cnicrla v las anrobacioncs nnroniadas. 
13) Verificnr las instrucciones de proceso dur.mte la corrida piloto 
de producción par.a asegurar que ellas pueden ser utilizadas como 
!>C intenta. 
14) Incluir cualquier requerimiento especial del cliente que se 
afecte por el o[>Crador I operación. 
15) Usar las lecciones aprendidas del evento de 1rr·sy4pp·s para 
actualizar las instrucciones de proceso del operador y prepararlas 

1 onra su U.'io en nroducción. 
16) Demostrnr cumplimiento n el plan de entrenamiento de cada 
fase de construcción para el ultimo nivel de instrucciones. 
incluyendo In ejecución del proceso, equipo de medición y prueba, 
CEP.ctc. 
17) Asegurar que las instrucciones de proceso del operador son 
accesibles y visibles en Ja estación de traba·o. 
18) Asegurar las ayudas visuales sean visibles y accesibles en In 
estación de trabajo. 
19) Mantener y actualizar las instrucciones de proceso del 
operador bas<indosc en que puedan ser usadns y comprendidas por 
múltiples operadores y en los cambios de proceso por llamados de 
clientes vio mc·oras. 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativasº algún iten1 no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSr~ en el cuadro donde aplique. 
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ELEMENTOS DEI, Al'QI'. 

DL•fi11icüí11: 

El proveedor de un producto debe asegurar que el crnpaquc individual para 
crnbarquc (incluyendo particiones interiores) sea diseñado y desarrollado. Los 
requerimientos de estándares de crnpaquc del cliente o empaque genérico sean 
usados cuando sea aplicable. 

Las expectativas del APQP para este clcn1cnto están descritas en el check list de 
calidad~ este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
prograrna y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LAS ••INSTRUCCIONES DE 
PROCESO DEL OPERADOR" PROVEERÁN INl'ORMACIÓN DE 
ENTRADA V SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS 
ELEMENTOS) 

Construcción de prototipos. 
Corrida piloto de producción. 

C/lcck l~i.-.·t de Calidad .. Eleme11tt> #17 E.-.·pecificacil>11e.<t: de empaque ... 

Fechas del 
nroerama 
Comienzo 
D/M/A 

DJMIA 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

DIMIA 

Finalización 
D/M/A 

D/M/A 

DIMIA 

DIMIA 

DIMIA 

DIMIA 

DIMIA 

l) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de espccificac1oncs de empaque. para que sea completado en el 
ticm110 requerido y definido. 
2) Ingenicrfa de especificaciones de empaque deberá par11cipar con 
logística y compras, en la selección del proceso de proveedores 
para aseb>urar que las consideraciones de empaque son provistas y 
entendidas. 
3) Asegurar que lo establecido en la especificación de empaque 
para los proveedores defina claramente el apropiado embarque del 
contenedor asi como cualquier otro requerimiento. 
4) Aset.>urar que la fuente. (puntos de embarque) modos de transito 
y volúmenes son entendidos y optimizados cuando se analice el 

lnroducto. 
5) Definir un equipo multifuncional para la preparación y 
complct41ción de los requerimientos de empaque, incluyendo al 
representante del cliente, ingenieros de empaque, planta, ensamble, 
ingenieria de diseño, ingeniería de proceso, proveedores de 
emnaauc, etc. Con10 sea anroniado. 
6) Asegurar que los objetivos de medio ambiente para la 
manufactura. ensamble del producto es entendido y que el 
empaque de los materiales es seleccionado dentro esos 
requerimientos. 
7) Asegurar que la pane y los pf"oveedorcs del empaque están 
involucrados como sea apropiado y que han recibido toda la 
infonnación necesaria con los requerimientos del cliente. 
requerimientos de emoaaue, cantidades v ticmoo!l de cntrel!a. 

SI/No 
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O J M JA D I MI A H) Ascgurnr que los asuntos de la pant: o similares t:mpo1qut:s son 
discutidos y resueltos por el equipo en el c.lcsarrullo de la nueva 
esrccilicución cJe empaque. 

D/M/A 0/M/A 

D/M/A D/M/A 

. · 
D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

9) Involucrar u recibo de la planta duramc el cJcsarrollo e.le los 
cuntencc.lorcs de proceso. layout. rcquerilnicnto de las 
instalaciones. equipo. csraeio de almacenaje. mt:dio ambiente. 
modos de transito, para ascb>umr que toe.los los asuntos son 
direccionados y que lodos los requerimientos son cumplidos. 

10) Asegurar que el estatus: del desarrollo del empaque es revisado 
en cnda. junta del programa . 

11) Realizar pruebas de los contenedores como sea apropiado, 
incluyendo: pruebas de laboratorio. pruebas embarque. 
verificación de diseño y :asegurar que las panes embarcadas fueron 
evaluadas y pueden ser entregadas al cliente. 

12) Documentar y rastrear asuntos (incluyendo danos de tus panes. 
reciclaje de contenedores. movimientos. crgonomia, cte.) para la 
solución de estos asuntos v llamados 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativas"' algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repon.e de estatus del 
APQP y colocar en el check list un .... Siº en el cuadro donde aplique. 
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ELEM•:NTOS DEL Al'QI'. 
C11rrü/11 l'i111t1, 1/e l'r111/111.,•c.·iti11. 

D~linit::iih1: 

La corrida piloto de producción es una validación de Ja efectividad del proceso 
de manufactura y cnsa111blc. usando herramientas de producción. equipo. medio 
ambiente (incluyendo operadores de producción). instalaciones y tiempos ciclos. 
La infonnación de salida de la corrida piloto de producción es usada para la 
aprobación de la producción de partes del proveedor y sirve como una revisión 
del ensamble y sus actividades previas. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA "CORRIDA PILOTO DE 
PRODUCCIÓN" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA Y 
SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Plan de control de prclanzamiento. 
Instrucciones de proceso del operador. 
Plan de control de producción. 
Estudio preliminar de capacidad del proceso. 
AMEF de proceso. 

• AMEF de diseño. 
Prueba de validación de la producción. 

Check l .. i . .;t de Calidad ''E/ementl' #llJ Corrida pill'll' de pr11ducción • ., 

t'echas. del 
nro •rarna 
Comienzo 
DIMIA 

DIMIA 

D/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

Finalización 
DIMIA 

D/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

ExpectaUvas 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de corrida piloto de producción. para que sea completado en el 
ticmno reauerido v definido. 
2) Definir y establecer un equipo mullifuncional de manufactura 
responsable para la corrida piloto de producción incluyendo 
personal de: lngenicria de producto. ingenicria de proceso. planta. 
c>rovecdorcs. calidad, cte. Como sea aplicable. 
3) Usar todos los datos disponibles para estimar los niveles del 
proceso de producción y así poder estimar los niveles de 
caoacidad. 
4) Determinar- cualquier análisis de asuntos surgidos de los eventos 
anteriores que pudieran prevenir fallas en la fecha de la capacidad 
y del tale requeridos, además de preparar un plan de reacción para 
todos los asuntos surJzidos en este evento. 
5) Conducir la corrida piloto de producción usando las 
instalaciones de producción. herramientas y eauit>O de medición. 
6) Conducir la corrida piloto de producción usando las operaciones 
de producción definidas con antcriori4;itl, 

SI/No 
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Fcchu\. del 
nrol!ru111u 
Comienzo Fi11;1liz¡1ciún 
D/M/A D/M/J\ 

D/M/A D/M/J\ 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/J\ 

D/M/A DIMIJ\ 

DIMIA D/M/A 

0/M/A 0/M/A 

7) Conducir la corrida piloto de producción produciendo las p.,nes 
de PS\V al ultiinu nivel de in •enierla. 
K) Conducir la corrida piloto de producción usundo el plan de 
control de prclanzamiento. 

9) Conducir la corrida piloto de producción usando In 
especificación de empaque aprobada. 

1 O) Verificar que las instrucciones de proceso y el operador 
realicen la corrida piloto de producción 1al y como fue descrito en 
las instrucciones de proceso. 

1 1) Establecer equipos de reducción de la variabilidad del proceso 
para trabajar en reducir la variación en los asuntos nuevos 
encontradm; durante In corrida pilolo de producción. 

12) Documen1ar todos los asuntos encontrados duran1e la corrida 
piloto de producción para asignar personal responsable para su 
análisis y resolución antes de la liberación de producción. 

13) Demos1mr a el cliente, la habilidad de producir partes en In 
linea y en el tiempo calculado previamente a la fecha JOB # 1. 

SI/No 

Notn: Si en In sección del check list ... expectativasº algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check Jist un ºSiº en el cuadro donde aplique. 
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El.•:MENTOS DEI. APQP. 

l'/1111 1/e Co11tr11/ 1/e J'r111/111...·t...•iti11. 

D1.-fi11ic:iti11: 

El plan de control de producción es una descripción escrita de los sistemas para 
controlar las partes y Jos procesos durante In producción. Este documento está 
basado en el plan de control de prclanzamicnto. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad~ este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
progra1na y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL "PLAN DE CONTROL DE 
PRODUCCIÓN" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE ENTRADA Y 
SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Plan de control de prclnnzamicnto. 
Instrucciones de proceso del operador. 
Corrida piloto de producción. 
Estudio preliminar de capacidad del proceso. 
Evaluación del sistcrna de medición. 
Pn.tcbn de validación de In producción. 

C/leck Li.,·t de Calidad "EiementtJ #19 Pla11 de C<1ntr,,/ de Prt1ducción. •• 

F~chas del 
pro •rarna 
Conticnzo Finali7..ación 
DIMIA DIMIA 

DtMIA DIMIA 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

O/M/A D/M/A 

ExprctatJ,,•as 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Plan de control de producción, para que sea completado en el 
tiemno reaucrido v definido. 
2) Definir y establecer un equipo muhifuncional de manufactura 
responsable para el dcsa1Tollo del plan de control de producción el 
cual incluya miembros de: Planta, ingeniería de diseño. ingcnicria 
de proceso. calidad. cte. Como sea aplicable y listar los miembros 
del eouino v contactos en el encabezado del nlan de control. 
3) Desa1Tollnr el plan de control de producción utili7..ando la Ultima 
versión del procedimiento interno del cliente y/o el manual de la 
AIAG ''APÓP y plan de control" como sea aproniado. 
4) Revisar todas las caractcristicas de producto y proceso, 
identificando esas requeridas para el plan de control de producción 
y obtener información de entrada del diseño de ingeniería y 
documentos nrcviantcntc analizados como sea anlicablc. 
5) Identificar todas las caractcristicas significativas y criticas del 
plan de control de prclanzamicnto, llamados del cliente y otros 
recursos que serán necesitados para ser monitoreados durante la 
producción por métodos especiales de control e incluirlos en el 
nlan de control de nroducción. 
6) Definir los planes de insrccción para esas especificaciones de 
ma1crialcs e ingcnieria que requieran eonlrol. 

SI/No 
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1-"cchus del 
nrnnrun1u 
Co1nicnzo Fim11i7.ución 
D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

DIM/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

7) Verificar que el equipo de medición y prueba es exacto. 
rcpe1iblc y reproducible ba.~6ndosc en el manual de MSA de la 
AIAG. 
8) Incluir los uunnños de muestra y frecuencias en el plan de 
control de produccíón. 

9) Documentar los requerimientos de capacidad de proceso. 
incluyendo proccdimicmos y técnicas de medición. 

10) Asegurar que el plan de control incluye los ••controles 
Actualesºº del AMEF de proceso. los cuales requieren de 
monitorco especial. 

1 1) Asegurar que los planes de reacción especifiquen las acciones 
de contención. correctivas y preventivas necesarias para evitar 
producir panes fuera de control y producms no confonncs. 

12) Permitir al cliente In oportunidad de revisar y aprobar el plan 
de control de producción. 

13) Actualizar los métodos de control y planes de reacción 
direccionados a cualquier asunto o lección aprendida durante la 
corrida de piloto de producción. incluyendo medidas de contención 
pnru problcmns de capacidad. 

Si/Nn 

Nota: Si en la sección del check list ... expectativasº algún itcm no aplica el equipo 
deberá anotar In razón en Ja sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ... Si .... en el cuadro donde aplique. 
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EL•:MENTOS DEL Al'QI'. 

Deli11ic:i1í11: 

El estudio prcli1ninar de capacidad es una evaluación estadística de la habilidad 
para producir partes dentro de especificación. Referirse al manual de PPAP y 
CEP de la AIAG y al capitulo # 3 de esta tesis para mas detalles relacionados al 
estudio preliminar de capacidnd del proceso. 

Las expectativas del APQP para este elemento csu.in descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
prograrna y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL "ESTUDIO PRELIMINAR 
DE CAPACIDAD DEL PROCESO" PROVEERÁ INFORMACIÓN DE 
ENTRADA V SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS 
ELEMENTOS) 

Corrida piloto de producción. 
Evaluación del sistcn1a de medición. 
Plan de control de producción. 
Prueba de validación de la producción. 
rsw 

Check Lis:t de Calidad .. Elen1en1,, #20 E ... t••di<> Prelimi11ar de Capacidad del 
Pr11ce.•u1. •• 

•-echas del 
nrD1•rama 
Comienzo Finalización 
D/M/A D/M/A 

D/M/A D/M/A 

DIMIA D/M/A 

D/M/A D/M/A 

D/M/A DIMIA 

D/M/A D/M/A 

Expt:clatlvas 

l) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Estudio preliminar de capacidad del proc;:eso. para que sea 
comnletado en el ticmno r-coucrido v definido. 
2) Definir y establecer un equipo mullifuncional para identificar 
los requerimientos preliminares de la capacidad del proceso 
incluyendo personal de: Metrnlogia. ingcnierla de calidad. 
ingeniería de proceso, proveedor de las herramientas. cte. Como 
sea ao1icable. 
3) Usar el Manual de PPAP y CEP de la AIAG y/o manuales 
intcmos del cliente para r-calizar el estudio preliminar de capacidad 
del nroccso. 
4) Establecer- un plan para realizar los estudios preliminares de 
capacidad en los procesos nuevos/revisados. en las caracteristicas 
significantes/criticas. parámetros de proceso. etc. Como sea 
anlicable. 
S) Realizar estudios preliminares de capacidad a hcnamicntas y 
disoositivos v eorTeliZir- cualauicr- asunto resultante del mismo. 
6) Identificar cualquier proceso no capaz y dcsarTollar un plan de 
acción correctivo para cumplir con los requerimientos de 
capacidad. 

SUNo 
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..-cchu.,. dt."l 
1rol!run1n 

Cu1nicnzo Fim1li .. mc1ón 

E~(H.'CIUll'\'US 

DI M I /\ ll / M I A 7) Demus1mr currclm:ión cn1rc lns fuentes de varinción, 
caruc1crls1icas del nroduclo etc. 

DI MI/\ DI MI A H) Realizar c:nudios prc::limin:.ircs de cupacidad después de la 
instafoc:ión de los equipos en la planta, como se documento en el 
phm de control de prclan7-amicntu y logr-ar un mlnimo de PPK de 
1.67 

DI M / A DI M I A 9) Pam cualquier situación donde un l'PK minimo de 1.67 no sea 
alcanzado. <.lcsarrollar un plan direccionado para CPK >de 1.33 
durante el JOB# 1 +90 dias dcsnués. 

Sl/Nu 

Nota: Si en la sección del check Jist ºcxpcctativusu algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en In sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check Iist un "Si" en el cuadro donde aplique. 
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El,EMENTOS DEI. Al'QI'. 

Prueba 1/e Validuci1í11 de la Pr11ducciií11. 

DL•li11iL·iú11: 
La prueba de validación de la producción se refiere a las pruebas las cuales 
validan que Jos productos manufacturados de los procesos y herramientas de 
producción cmnplcn con los estándares de ingeniería. Este es un requerimiento 
que debe ser cumplido antes de la aprobación de las partes. {PSW) 
Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad9 este check Jist es usado para planear este clcrncnto y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL Al'QI' QUE LA .. PRUEBA DE 
VALIDACIÓN DE LA PRODUCCIÓN .. PROVEERÁ INFORMACIÓN 
DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS 
ELEMENTOS) 
• Todos los elementos 

Check List de Calidad .. Elemento #21 Prueba de Validación de la Producción.º 

.. ech•s del 
nrottram111 
Comienzo 
D/M/A 

0/M/A 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

Finali7-nción 
D/M/A 

D/M/A 

DIMIA 

DIMIA 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

Espectaliv•• 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Prueba de validación de la producción. para que sea completado 
en el ticmrm requerido y definido. 
2) Definir y establecer un equipo mulhfuncional para identificar 
los requerimientos de prueba de validación de la producción 
incluyendo pcr.mnal de: lngcnicria de diseño. ingcnicria de 
nroceso. calidad, nlata. cliente, cte. 
3) Dcfintr el plan de prueba en el fonnato de DVP&R, plan de 
control, formato de elieme. inlemo, etc. Corno sea anlieable. 
4) Identificar las panes/ensambles afectados en el plan de prueba 
de nroducción. 
5) Verificar que las instalaciones están listas para la realización de 
este evento. 
6) Asegurar que las pruebas son realizadas con partes provenientes 
de la corrida olloto de nroducción. 
7) Asegurar que los datos de las pruebas han sido revisados poc el 
cauioo de -..·alidación. 
8) Iniciar un plan de acciones correctivas con responsables y 
asi•.,....,"'ciones nara dar sel!Uimicnto de estos asuntos hasta su cierre. 
9) Asegurar que la gerencia haya r-evisado los resultados de la 
validación de la producción y firme de conformidad. como sea 
anlicablc. 
10) Archivar Jos resultados de la prueba de validación para futuras 
lecciones anrcndidas. 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ... expectativasn algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSiº en el cuadro donde aplique. 
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ELEMENTOS DEL APQP. 
A11N1ht1'-ºÜ;,, 1/e /11 p11r1e de Prt11/1u•cid11 fPSJV/l•PAPJ. 

D1!1i11 ;,.;,;,,: 
El proceso de aprobación de la parte (PPAP) es la verificación docun1cntada de 
que todos los requerimientos de ingeniería y diseño son cu1nplidos por el 
proveedor y que el proceso tiene el potencial para producir esos rcqucrirnicntos. 
donde sea aplicable. durante una corrida de producción actual. 
La garantía de la parte submitida (PSW) es la finna final avalando que el proceso 
de aprobación de la parte de producción ha sido seguido. 
Las expectativas del APQP para este clcn1cnto están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este clc1ncnto y especifico para el 
progrmna y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL .. PROCESO DE 
APROBACIÓN DE LA PARTE DE PRODUCCIÓN" PROVEERA 
INFORMACIÓN DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO 
SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 
• Todos Jos Elcrncntos. 

Check List de Calidad uElcmcnto #22 Proceso de aprobación de la panc de 
Producción.·· 

Fech1ts dd 
1 nroeranta 
Comienzo 
D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

0/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

D/M/A 

Finali¡u1ciOn 
D/M/A 

D/M/A 

DIM/A 

D/M/A 

DIMIA 

DIMIA 

D/M/A 

Expeclalivas 

1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
de Proceso de aprobación de la panc de producción, para que sea 
comnlctado en el ticmno rcoucddo v definido. 
2) Definir y establece.- un equipo multifuncional que sea 
rcsnonsablc de nrcnarar toda la evidencia nara el PSW. 
3) Pr-cparnr el PSW/PPAP seguir el ultimo nivel del procedimiento 
del cliente y/o el manual de PPAP de la. AIAG, como sea 
aproniado. 
4) Planear, preparar y definir tiempos par-a los elementos 
requeridos del PS\V para que pueda ser logrado en, o previamente 
a la corrida niloto de oroducción del cliente IPP"s. 
5) ASC,b'Urar que el PSW será completado y que suficiente material 
amparado por el PS'\V será cntre¡;ado en la planta del cliente en la 
fecha requerida. para poder soport:ir todas las actividades de la 
corrida oilolo del cliente 1 rr·s. 
6) Asegurar que las panes pueden ser producidas al riuno de la 
linea antes del JOB# 1. 
7) Asci..'Urar que todos los asuntos detenni.nados del clemenlo de 
análisis de capacidad del proceso, así como asuntos detenninados 
en proceso de construcción prever.in y asegurarán un CPK de L33 
al JOB# 1 + 90 dlas. 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ... cxpcctativasn algún item no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Reporte de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSiº en el cuadro donde aplique. 
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ELEMENTOS DEI, APQP. 

Deti11iciií11: 

El propósito de este clc1ncnto es garantizar que la finalización del A~P está 
concluida y que la entrega de piczasjuntmncntc con el PPAP/PSW es recibida en 
las instalaciones del cliente en la fecha requerida del material. Garantizar 
también que los rubros siguientes son revisados antes de In primera parte de 
producción. 

Realizar un análisis critico de los elementos del APQP con la alta gerencia para 
demostrar que todos los elementos están cumplidos y los asuntos documentados. 

Las expectativas del APQP para este elemento están descritas en el check list de 
calidad. este check list es usado para planear este elemento y especifico para el 
programa y proveedor. 

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA .. PARTE SUMINISTRADA 
AL CLIENTE CON PSW" PROVEERÁ INl'ORMACIÓN DE ENTRADA 
Y SALIDA. (NO ESTÁ LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS) 

Los 22 elementos previos del APQP 

Check List de Calidad ºElemento #23 Parte suministrada al cliente con PSW.n 

.~rc:has del 
nrol!r.an1a 
Comienzo Fim1lización 

Expectativas 

DI M I A D l l\!l I A 1) No existen mayores asuntos que detengan. paren este elemento 
e.Je Panc suministrada al cliente con PS\V. par..t que sea completado 
en el tiemno rcaueric..lo v definido. 

D / MI A O / MI A :?) Definir y establecer un equipo multifuncional que 
responsable de presentar la evidencia al cliente. 

O I MI A DI MI A 3) Asegurar que la fecha requerida de material (MRD) fue 
incorporada al plan de contl"ol de 1icmpo del programa del 
nrovecdor. 

DI MI A DI M /A 4) Asegurar que los requisitos para la aprobación de la pieza de 
producción fueron concluidos untes de la fecha 1"equcrida de 
material. 

SI/No 

Nota: Si en la sección del check list ºexpectativasn algún ítem no aplica el equipo 
deberá anotar la razón en la sección de comentarios del Repone de estatus del 
APQP y colocar en el check list un ºSiº en el cuadro donde aplique. 

TESIS CON 
FAL1A DE ORIGEN 
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<il.OSARIO IJE TERMINOS 

A prueba de Error: 

Técnicas que usan fuentes sitnplcs y baratas para prevenir errores antes de que 
ocurran o detectar errores y defectos que han ocurrido. 

AIAG: 

Grupo de Acción de la Industria Automotriz. 

AMEF: 

Análisis del Modo del efecto de la Falla 

Caractcristica Critica: 

Requerimientos de producción (dimensiones. pruebas de desempeño) o 
parámetros de proceso que pueden afectar· el cumplimiento con regulaciones 
gubernamentales y/o con la seguridad y fµnción ·del vchiculo/producción y los 
cuales requieren de controles especiales. · 

Caractcristica Significante: 

Producto, proceso y requerimientos de prueba los cuales son imponantcs para la 
satisfacción del cliente y para tas cuales acciones de plancación de calidad deben 
ser dirigidas en el plan de control. 

Carryover: 

Mismo proceso solo con pequeños cambios. 

Carta de tiempos Gantt: 

Una gráfica de barras usada para describir los tiempos de los elementos y eventos 
en una manera visual. 

Cliente: 

La siguiente operación, dcparta1nento, persona o compañía sea interna o externa 
que recibe o compra productos y/o servicios. 

Componente: 

Panes individuales que son relacionadas o integradas dentro del vehículo, 
sistema o subsistema. 
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Conslrucción de 1 PP-s: 

Son las primeras unidades construidas de pre-producción en la planta de 
ensamble aproxirnndamcntc 4 meses antes del JOB # 1. Estas partes son 
consideradas con10 unidades de prclanza111icnto. 

Efeclividad del equipo nuevo: 

Es un amilisis combinado de la disponibilidad. eficiencia del desempeño y 
calidad del equipo. el cual será usado como herramienta para monitorcar una 
característica del producto. 

Elen1enlo: 

Documentos específicos. tareas y disciplinas las cuales deben ser completadas 
para soportar el progra111a del cliente. 

Fecha requerida del programa: 

Es la última fecha posible de los elen1entos para ser eon1pletada y su no 
cun1plimiento puede afectar Ja calidad o el tiempo del programa. 

Indicador de Porcentaje de Capacidad del Proceso: (PICP) 

Es el número de características las cuales son proceso capaz. divididas por el 
total de número de características a ser evaluadas X 1 OO. 

Indicador de Porcentaje de puntos con Tolerancia Satisfactoria: (PIST) 

Es el número de inspecciones conformes divididas entre el número de 
inspecciones realizadas X 1 OO. 

JOB# 1: 

Se le llan1n al evento del cliente cuando el lanzamiento está completado (internos 
y externos) 

El entrenamiento inicial del operador ha sido completado. 
Los indicadores de proceso y calidad cumplen los objetivos del programa. 
La validación de la producción está completada y cumple con los 
requerimientos. 
La Evaluación de las unidades de campo han sido completadas y no existe 
ningún asunto. 

Son los primeros 30 dias de producción del cliente. 
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Lus cosas van bien: (Things Go Rigbt TGR) 

Atributos del producto o características que producen una reacción positiva de 
los clientes. 

l ... as cosas van nial: (Things Go Wrong T'VG) 

Atributos del producto o características que producen una negativa reacción de 
Jos clientes., TGW incluye Jos dos componentes y las dos funciones correctas de 
los componentes que no han cun1plido con las expectativas de los clientes. 

Lecciones aprendidas: 
Técnicas., errores. cosas que van mal aprendidas de revisiones de partes similares., 
infonnación y datos obtenidos de regulaciones gubernan1cntales., inf"onnación de 
seguridad. indicadores de la planta., reportes de GBD's., resultados de pruebas de 
ingeniería. datos de garantins., datos de ca1npo., campañas. llamados u otros 
medios de información. 

Loyout: 

Descripción Grafica de las instalaciones de una empresa. 

Métricos del programa., tendencias y rastreabilidad: 

El proveedor define y tnonitorca el estatus de sus nlétricos claves usados en toda 
la fase del proceso de APQP. Estos métricos deben incluir costo., pesos, 
ohjctivos de calidad., estatus de so·s., estatus de desempeño funcional. cte. 

Plan de control: 

Una descripción escrita del sistcn1a para controlar Jos procesos para producir 
productos. Et plan de control describe el plan de acciones de calidad del 
productor para productos o procesos específicos. El plan de control lista todos 
los parámetros de proceso y las carJctcristicas de la panc las cuales requieren de 
acciones de un plan de calidad. También contiene todas las características 
criticas y significantes aplicables del proceso y/o producto. 

Poka Yokc: 

Método particular de técnica a prueba de error desarrollado por los japoneses. 

PPAP: 
Proceso de Aprobación de la Parte de Producción. 

Prototipo: 
Es un modelo inicial u original del cual copias subsecuentes son hechas para 
rncjornr el dcsen1pcño. 
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Pnnrccdor: 

Un provisor de n1atcriulcs de producción, partes de producción y servicio. 

PS\V: 

Garantía de la parte su1ninistrada. (Part Subn1ission Warrant) 

Ql: 

Premio Otorgado por Ford a Proveedores que han demostrado Excelencia. 

Rclacit:jn del producto con caractcristicas del proceso: 

Es una correlación estadística entre las caracteristieas del producto y las 
características claves del proceso. Esta correlación es encontrada usando 
herramientas tales como diseño de experimentos. (DOE) 

Sisten1a: 

Un grupo de subsistemas independientes o partes relacionadas para el desempeño 
de una función especifica. 

Subsistema: 

Una parte mayor del sistema la cual por si misma tiene características de un 
sistema~ usualmente consiste de muchos componentes. 

Subprovcedor: 

Es aquel que provee materiales~ partes o servicios al proveedor. 

Unidades de Evaluación en el can1po: 

Unidades de prelnnzamicnto construidas en Ja planta de ensamble alrededor de 
3.5 meses antes del 
JOB #1. 
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H.c11ortc de Eslalus del APQP. 
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H.c1,orrc de Esrnrus del APQP. 

Situación y Rcs1,onsabilidadcs: 

¿Qué es el reporte de estatus del APQP'? 

)o- Es el inforn1c de la situación del APQP y sintetiza la situación del 
programa y de los elementos del APQP. 

~ Facilita la con1unicnción entre los proveedores y clientes. 
lo- Provee registro con fechas para referencias de futuros programas. 
> El equipo de APQP concluye un infonne de estatus para su producto y lo 

presenta al cliente. 
> Si todos los elementos del APQP están siendo desarrollados en tiempo. 
> Este reporte deberá mostrar claramente los estatus de cada elemento sea 

Verde. Amarillo o Rojo. 

Clasificaciones y evaluación. 

Todos los 23 clcn1entos del APQP tendrán una evaluación individual de 
situación de avance (V AR) anotado en el reporte de estatus. 

> V: (Verde) Las clasificaciones .. verdes,. son dadas antes de la fecha 
requerida del programa y sirve para indicar que el elemento cumplirá la 
fecha y todas sus expectativas de calidad. Las clasificaciones .. V,. dadas 
en Ja fecha requerida del programa indican que el elemento está completo 
y cumplió todo lo esperado cuanto a calidad. 

)o.o A: (Amarillo) Clasificaciones ... amarillasn son dadas antes de la fecha 
requerida para indicar que tal vez no cumplirá la fecha o las expectativas 
de calidad y que hay un plan de recuperación. Una clasificación ••A•• 
indica que es necesario que la gerencia del programa este atenta. 

lo- R: (Rojo) Clasificaciones urojasn son dadas antes de la fecha requerida 
del programa para indicar que un elemento no cumplirá la fecha o las 
expectativas de calidad. Una clasificación "R •· indica que el programa 
corre riesgos y requiere atención inmediata de la gerencia. 

Además los proveedores estimarán los ocho elementos claves para ver la calidad 
del evento .. usando los check list mencionados antcrionnente. 
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;.Cinno infornu.tr sohrc el cstnti1s del APQP•t .. 

A continuación se indica. la tbnna para llenar el reporte de estatus del APQP. 

1) 

2) 

3) 

4) 

5) 

6) 

7) 

8) 

9) 

10) 

Fecha. 
Anote In· fecha del díii. 

Nú111ero del anÓÚ~is criti~o. 
Anote el 11ú1l1ero.del análisis Critico del informe de estatus con el cliente. 
Incremente el nún1.ero después de cada análisis crítico. 

Punto Diamante. 
Si el informe de estatus está siendo presentado para un análisis crítico de 
punto diamante de proceso de clase mundial. anote las iniciales del punto 
dinmnnte. (PO, PI, PR. por ejemplo) 

Proveedor. 
Anote el nombre de la compañia. Si el proveedor está entregando el 
producto a otro departmncnto dentro de In instalación. se puede anotar 
aqui el número de un departamento o nombre de un grupo. 

Ubicación. 
Anote la ubicación de la instalación que fabrica el sistema. subsistema o 
pieza. 

Código del proveedor. 
Anote el código de UCCS para la instalación listada en el ITEM # 5. 

Estimación de riesgos. 
Esta sección identifica riesgos relacionados con el proveedor y/o producto. 
Verifique las casillas correspondientes. para ver si se trata de nuevas 
instalaciones. nueva tecnologia o nuevos procesos. Si aplica. describa 
brevemente otros riesgos y verifique la casilla. 

Programa. 
Registre el nombre del programa del cliente. 

Año modelo. 
Registre el año modelo para el programa del cliente. 

Número de parte de ta pieza. 
Registre el número de parte de la pieza o número principal por familias 
(una misma pieza de color diferente. por ejemplo) suministradas al cliente. 
Para familias de piezas~ adjunte al informe la lista de todos los números de 
piezas relacionadas con el número principal. 
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11) Nombre de la picz:t. 
Registre el nmnbrc del sistc1nu. subsistcn1a o co1nponcntc rclncionado con 
la pieza. 

12) Nivel del amilisis critico. 
Registre el últhno .ní1n1cro de· notificación de liberación ~e Ingeniería 
relacionado con la pieza. 

13) Instalación del usúario~ 
Registre el nombre de la(s) fábrica(s) del cliente al· cual el número de 
pieza principal será enviado para. montaje· o ·fabricación en el próximo 
sistema. subsistema o pieza inmediatamente superior~' · 

14) Miembros del equipo. .. "::. '..:.· .. '. . 
Registre los nombres del equipo del APQP. El primer miembro del equipo 
a ser registrado deberá ser el gerente del programa del pfovccidor. 

15) Compañia/Titulo. 
Identifique la compañia y cargo de cada miembro del equipo. 

16) Teléfono/Fax. 
Listar 11ú1nero de teléfl11111 y fax de cada mien1bro del equipo. 

17) Nivel de fabricación. 
Listar cada fabricación de prototipo requerida por el cliente. 

18) Fecha de solicitud del material. 
Registre la fecha de solicitud de material del cliente para cada fabricación 
de prototipo listado en la columna de nivel de fabricación. 

19) Cantidad. 
Registre la cantidad solicitada correspondiente a cada fabricación del 
prototipo. 

20) Número de SC's acordadas. 
Registre el número de características significativas acordadas con el 
cliente y proveedor para cada fabricación del prototipo. 

21) Número de CC's acordadas. 
Registre el número de características criticas acordadas entre el cliente y el 
proveedor para cada fabricación de prototipo. 

22) % P.l.S.T. 
Registre el porcentaje de puntos de inspección satisfactorios de tolerancia 
para cada f'abricación. (prototipo) 
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23) % r.1.r.c. 
Registre Jos indices de PPK porcentuales cuyos procesos son capaces para 
cada h1.bricación. (Prototipo) 

24) Elementos del APQP. 
Es unn lista de los docun1cntos. tareas y disciplinas del APQP que debe ser 
concluida para apoyar un progran1a del cliente. 

25) Situación de VAR. (verde, amarillo, rojo) 
V AR estima si las expectativas del elemento se realizarán a tiempo para 
cu1nplir con la fecha de necesidades del programa. Teclee V. A o R. 
según sea el caso. 

26) Clasificación de elementos clave. 
Determinar si todas las expectativas fueron cumplidas usando el check list 
de clasificación de elementos clave apropiado. Registre el resultado. 

27) Fecha de necesidades del programa. 
Registre la última fecha posible en que el clcn1cnto puede ser finalizado 
sin afectar negativamente la calidad~ costo o ritmo del programa. Se 
sugiere que esta columna sea una de las primeras en ser llenadas al iniciar 
el reporte de estatus del APQP. 

28) Fecha requerida del proveedor. 
Registre Ja fecha que se ha planeado para terminar el elemento. Cada vez 
que haya alteraciones de ritmo~ hay que cornentar en Ja columna de 
uobsctvacioncsu explicando por que fue alterada la fecha inicial. 

29) Fecha de tenninación. 
Registre la fecha en la que el elemento fue concluido con éxito. La 
finalización satisfactoria significa que fueron cumplidas todas las 
expectativas listadas en uElementos del APQPº definiciones y 
expectativas para el elemento. Los elementos clave deben tener la 
clasificación de (2) o más puntos para ser considerados concluidos. 

30) Iniciales del responsable. 
Si un elemento es informado como (A) amarillo o (R) rojo, designe el 
elemento a un miembro del equipo y registre sus iniciales en la casilla 
correspondiente. El nombre completo y el teléfono del encargado deberán 
ser listados en el bloque de 1niembros del equipo. 
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31) 

32) 

Observaciones. , _ _ 
Registre una breve observación cntbcnndo la situación para cualquier 
elemento del APQP que haya sido·.con10 A· o R. Si'cl rit1110 original fue 
revisado. explique a que se debió la alteración~ 

Comentarios. 
Registre cualquier otro comentario é:¡uc- cx.i.sla .referente a In situación del 
programa. 

Clasitlcación de Elementos Clave. 

El ejemplo presentado abajo representa un chccklist de clasificación de 
elementos clave~ que será usado por el proveedor en cualquier momento dentro 
de un programa de evaluación del avance de un elemento clave. Cada 
expectativa es clasificada primero como .. una que fue cumplida ... y después como 
.... que fue superadaº. según cual sea el caso. 

Escala de Clasificación. 

O Se cumplieron menos de la mitad de las ... expectativas .. 
1 La mitad pero no todas las ºexpectativas .. fueron cumplidas. 
2 Se cumplieron todas las .. expectativas ... 
3 Se cumplieron todas las ºexpectativas"', una o más superó las 

"•expectativas"'. 
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Calculo de los tic11111os del 1>ro~ri11na del APQP. 

o Uasc. 

Análisis de fechas de necesidades del progrmna. (PND) 
Requisitos del proceso del APQP. 

a Usos. 

El calculo de los tiempos del programa del APQP provee un formato 
consistente para· seguir el proceso del programa y organizar agendas de 
reuniones. · 
Un método de camino critico cronológico (por ejemplo. diagrama de 
Gannt o Pcrt) puede ser usado para mostrar: 

,... Inter-rclacioncs 
, Pronostico previo de problemas. 
»-- Identificación de responsabilidades. 
' Identificación. asignación y nivelación de recursos. 

a Elementos usados para el calculo de los tiempos del programa del APQP. 

Los elementos que forman pane del gráfico de tiempos son: 

}o- Tareas. 
}o- Asignaciones. 
' Acciones. 
' Marcos de ritmos del programa. 
}o- Los integrantes del equipo deben estar de acuerdo sobre los 

elementos. 

A cada elemento hay que darle la fecha de ... inicioº y ºtermino ... 
El instante real de Ja marcha del programa debe ser registrado. 

A continuación se presenta un ejemplo de cómo calcular los datos del programa. 

TESIS CO:f\T 
FALLA Dr.~ 1.)1·,lGEN 
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Elcn1ento Preguntas y Fór111ulus (PND) PND 
23 :Parte suministrada al cliente con·psw. ·· :; .. _ , ~::r:.;-:r'o·.,. ... ~.J>.J.\f~l:;¡;,f:.~ 
Entrega de piezas ¿Cuál es la MRD de Validación de parte'! 
en la fecha 
requerida para 
materiales (RMD) PND # 23 IS de Nov. 

02 
·22 1A robacióti de la arte de roduccióru;.J¡:.w~~·¡!\Z:Álr·;.•,..~r:. 
El PSW debe ser PND 11 23 
son1etido y 

15 de Nov. 
02 

aprobado antes a) ¿Cuántos días lleva para enviar las partes 
que las partes después de aprobarlas? 
rsw sean 
entregadas al b) ¿Cuántos días exige el cliente para analizar 
cliente. críticamente la ºaprobación de la parte de 
MRD de producción?º 
validación de In 
producción de la PND # 22 
parte. 

·&cióri de..ta: ·roaueción ~¡¡¡~.,1.:1r 

2 Dias 

2 Días 

11 de Nov. 
02 

El ensayo de la PND # 22 11 de Nov. 
parte debe ser 02 
concluido. a) ¿Cuántos días se necesitan para recopilar la 
analizado y aprobación de la pieza de producción (PSW) 3 Días 
aprobado para ser dcspuCs de cun1plir con todos los requisitos'! 
incluido en el (ensayos. planes de control. cte.) 
paquete de PSW 

PND # 21 8 de Nov. 
02 

Estos deben ser PND # 21 8 de Nov. 
concluidos. 02 
analizados y a) ¿Cuántos días se lleva concluir el estudio? 
aprobados para ser 3 Días 
incluidos en el b) ¿Cuántos días exige el cliente para analizar 
paquete de PSW. críticamente los estudios'! 2 Días 
Esta actividad 
debe ser previa al PND # 20 
punto PVT 4 de Nov. 

02 

TESIS CON 
FALLA Dr:~ CfUGEN 
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:19) €onida•niloto-dc•oroducción~~ .. r,,..:., -;«·l.il,.Wtilf't:f.1',.,.~~ 
Estu estn1cturu PND /1 20 3 de Nov. 
genera datos paru 02 
estudios de PPK y a) ¡,Cuántos días lleva recopilar la información 
pie? .. as para el de PSW una vez que haya terminado el estudio 2 Dias 
PVT de capacidad? 

PNDll 19 1 de Nov. 
02 

~~"· 
Este debe ser PND 11 20 3 de Nov. 
concluido y dado 02 
por terminado a) ¿Cuántos dias lleva para analizar datos._ 
para ser incluido especialmente para la capacidad? 2 Días 
en el paquete de 
PSW PND # 18 

1 de Nov. 
02 ..,·, 

Esto debe ser PND # 23 
concluido para 

15 de Nov. 
02 

que se puedan a) ¿Cuántos días lleva para recibir cantidades 
enviar las piezas suficientes de empaques después de la 5 Días 
alMRD aprobación? 

b) ¿En cuántos dias hacen falta para enviar 4 Días 
piezas para empaque? 

PND# 18 6 de Nov. 
02 

Esto debe estar PND 11 19 1 de Nov. 
listo para la 02 
conida piloto de a) ¿Cuántos días lleva para capacitar y colocar 
producción las instrucciones en piso? 3 Dias 

b) ¿Cuántos días para fabricar piezas en TEP? 
(tiempo estimado de producción) 3 Días 

PND# 16 
26 de Oct. 
02 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

207 



Esto debe estar PND # 19 
concluido y dado 
por tcnninado 
antes del TEP 

a) ¿Cu¡intos días lleva para rc1nitir et plan de 
control'! 
b) ¿Cuántos días son requeridos para producir 
pic7 .. as de TEP? 
e) ¿Cuántos días necesita el cliente para 
analizar críticamente el programa? 

PND# 15 

1 de Nov. 
02 

2 Días 

3 Días 

3 Olas 

24 de Oct. 
02 

Debe estar PND # 15 24 de Oct. 
concluido antes de 02 
finalizar el plan de a) ¿,Cuántos días son requeridos para incluir 
control de datos de R & R al plan de control de 4 Días 
prclnnzamicnto. prclanzmnicnto? 

PND # 14 20 de Oct. 
02 

Esto debe estar 24 de Oct. 
concluido antes 02 
del plan de control a) ¿,Cuántos días son requeridos para incluir 
de prclanzamicnto contr-olcs adicionales o acciones de proceso del 7 Días 

AMEF al plan de control de prclanzamicnto? 

PND# 13 
17 de Oct. 
02 

2 lDI " 
Esto debe estar PND # 13 t 7 de Oct. 
concluido previo 02 
al AMEF de a) ¿Cuántos días son requeridos para concluir 
proceso el AMEF de proceso? 8 Días 

PND # 12 

TESIS CON 
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02 
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'11 Com romiso·.dc'.factibilidad del 
Esto debe ser PND /1 19 1 de 

02 
Nov. 

concluido antes de 
solicitar a) ;.Cuántos días lleva para fabricar piezas de 
hcmuncntal puru TEP'? 
Ja corrida piloto b) ;.En cuán1os días se podrán 

operadores'? 

3 Días 
capacitar a 4 Días 

14 Días 
e) ¿Cuúntos días lleva para solicitar el 
herramental'! 11 de Oct. 

02 
PND# 11 

Esto debe estar PND # 19 1 de Nov. 
terminado para 02 
producir el a) ¡,Cuántos días llevará para producir. entregar 
herramental para y validar hcrrarnicntas 30 Días 
el PTR 

PND 11 IO 
2 de Oct. 
02 

~""'~"""""'~~""'~~""'~~·""'~<e: 
Esto cambia a 
través de todo el a) ¿Cuál es la fecha requerida para la 15 de Sep. 
programa fabricación del prototipo'? 02 

PNDll9 

Esto debe estar 

15 de Sep. 
02 

concluido antes de a) ¿Cuál es la MRD de mayor antecedencia 16 de Sep. 
la primera para la fabricación del prototipo? 02 
fabricación de b) ¿Cuántos días serán necesarios para 
prototipos producir y probar piezas de prototipo? 4 Dias 

e) ¿Cuántos días serán necesarios para analizar 
críticamente y aprobar el plan de control de 3 Dias 
prototipo? 

PND#S 9 de Sep. 
02 

TESIS CO~T 
FALLA DE ORIGEN 

209 



,7 :•JnstalaCioncsr Herramientas ¡ 
Esto debe estar PND 11 19 d\! Nov. 
listo y 02 
comprobado para a) ¡,Cuántos días lleva fabricar las piezas? 
el PTR b) ¡,En cuántos días se podrá capacitar 3 Dfas. 

operadores para el PTR? 3 Días 

PNDll 14 26 de Oct. 
02 

una Sin ninguna fecha requerida para el progran1a de Nov. 
está Fecha propuesta O.., 1 

PND 11 6 1 - d.: Nov., 
02 

!Bliin'!dCl\>erificación~délrdiseño 
estar 

la 

de 

PNDll9 
a) ¿Cuántos dias serán necesarios para 
comunicar al personal los requisitos del DVP'! 
PNDllS 

15 de Sep. 
02 
5 Din:i 

10 de Sep. 
02 

.... :~;-~-a~ -i.,~~u-.ce 

Esta actividad La fecha 
depende de si critica 

ser el próximo análisis de 20 de Ago. 
02 

existen cambios PND ti 4 
en el diseño 

1élisCft0. ~1!.~ ~.~~~~..,, 

Esto debe estar PND fl. 5 
tcrn1inado previo 
al DVP a) ¿Cuántos días son requeridos para el DVP 

PNDll 10 

10 de Sep. 
02 
7 Días 
3 de Sep. 
02 

Estos variarán de un proveedor a otro y entre 8 de Ago. 
artículos. pues ninguna fórmula resulta para 02 

~---
todos. 
PNDll2 

a) Tener el comunicado del cliente donde 
especifique todas las cláusulas del contrato. 
PND# 1 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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Ct111cl11 . .,;i~111e!t·. 

El prhncr propósito de la tesis fue cu1nplido ya que la n1ctodología del APQP fue 
ilustrada mediante su objetivo y aplicación de los 23 elc1nentos de los que consta 
incluyendo el desarrollo y su proceso de implcn1entación y validación. 

El desarrollo de esta n1etodologia del APQP queda rnuy bien ilustrado. ya que 
elemento por elemento consta de su descripción .. de su liga con los demás y su 
aplicación directa a la industria con preguntas y ayudas claramente definidas en 
los check list de implementación. 

El segundo propósito fue cumplido ya que se ilustró cada uno de los principios 
básicos de calidad._ las normas internacionales de calidad y todo el proceso de 
solución y prevención de problemas. así corno la liga entre cada uno de los 
capítulos para Ja formación de la metodología del APQP.. además de que cada 
uno de los capítulos consta de su objetivo y de introducción. lo que da como 
resultado una comprensión más fácil de los ternas. 

El orden de los capítulos nos lleva de la mano para poder comprender la 
importancia de la calidad y como podemos cambiar un estilo de vida de reacción 
ante situaciones anormales a lo que estamos acostumbrados. 

En la actualidad existe un gran número de organizaciones las cuales se han 
opuesto a los cambios que se han ido generando día con día y ese ha sido su gran 
error. ya que al pensar que una cierta fonnula los ha llevado al éxito y que han 
logrado una estandarización tiene como resultado una actitud de relajamiento y 
limitación de sus recursos y cuando quieren reaccionar ante todos los nuevos 
requerimientos del siglo XXI difícilmente pueden dar una respuesta con la 
velocidad a la que está requiriendo el cliente. 

Actualmente los requerimientos del cliente han y están cambiado de los que en la 
década de los noventa eran innovadores con la llegada del IS0-9000 y QS-9000. 
Esos requerimientos estaban totalmente establecidos y entendidos, la 
organización que estuviera certificada en alguna de estas dos Nonnas era la que 
podía ofrecer al cliente final un mejor producto ya que contaba con la evidencia 
de poder implementar un proceso estandarizado y normalizado, no se hacia 
énfasis en una plancación para lograr un lanzamiento de un proceso. producto o 
servicio exitoso ya que no era parte del requerimiento del cliente, bastaba con 
que se cumplieran tos procedimientos a pie de la letra para lograr el objetivo. 
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Lu experiencia con esta prí1ctica dio co1no resultado Janzmnientos no del todo 
exitosos. yn que los proccdilnicntos no eran Jos 1001Vn seguidos. debido a que 
eran proccdhnientos den1asindo confusos y tediosos. ndc111ás de no contar con 
una capacitación en las operaciones lo cual co1nplicaba aún 111ás Ja comprensión 
del objetivo final. 

Muchos de los procedi1nientos eran elaborados por personal que no tenia relación 
directa con el proceso por lo que cxistfn mucha diferencia entre lo descrito con lo 
real. lo que daba como resultado que se hicieran las cosas como mejor pensaban 
que debían ser. 

Con10 resultado de estas prácticas se le dio un nuevo enfoque n los procesos. no 
cambiando totalmente Ja esencia de no seguir los procedin1icntos. si no al 
contrario optimizarlos para lograr eliminar operaciones y exceso de registros que 
generaban tiempos muertos. 

Se apostó mucho más en el talento de la gente. en la seguridad de la misma. en la 
capacitación de los procesos. en liderazgo. en planeación y n1otivación. dando 
esto como resultado una optimización global en todos los recursos de la 
organización. entendiendo que el cliente es mucho más exigente y que si no se le 
da un servicio de calidad mundial existe otra organización que podrá cumplir y 
exceder todas sus necesidades. 

La metodologia dcJ APQP es el más grande ejemplo de esa globalización de 
requerimientos ya que tiene ese enfoque de optimización. lo que lo hace la 
herramienta más innovadora para poder lograr un lanzamiento del un proceso. 
producto y/o scivicio exitoso. Además de tener un enfoque hacia la mejora 
continua que en la actualidad es lo que más se demanda a una organización. 

En pleno siglo XXI el APQP asegura que cualquier tipo de organización no 
importando la industria a la que pertenezca logrará un cambio de cultura y 
dcsarrolJará e implementará un sistema de calidad robusto y que podrá reaccionar 
a cualquier requerimiento adicional del cliente o clientes. 

En la actualidad se han tenido ejemplos de grandes empresas a nivel mundial que 
por no haber hecho una planeación han sufrido de grandes consecuencias. las 
cuales van desde un rechazo hasta un cierre de instalaciones o incluso llegar a ser 
absorbidas por el cliente debido a la gran deuda generada por paros de linea del 
cliente o por garantías en cmnpo por el cliente final. 
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Otros ejemplos de empresas que en lu décuda pasada crun co111petcncia y nunca 
se hubiera pensado en que lleganin a fusionarse y por los rcqucri111ientos tan 
estrictos del cliente. no les quedó 111ás remedio que unir fuerzas para poder lograr 
un lanzamiento exitoso de sus productos y poder competir contra las empresas 
lideres. 

El siglo XIX se caracteriza por cambios constantes (cuando sientes que ya 
entendiste un cambio scgura1nentc ya viene otro más en camino). El cliente del 
siglo XXI es más informado, más comparativo. más exigente y sobre todo más 
desleal. que si no- se le , cumple con lo que requiere te cambiará por otro que 
puede asegurarle satisfacer todas sus necesidades. 

Esta metodologin no solo cambia radicalmente la estructura de una organización, 
también cambia el estilo de vida de los involucrados. generando líderes con una 
alta compctitiyidad., y trasladando todas estas herramientas hacia los roles 
personales y sociales; y no solo limitándolo al rol profesional. 
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SECCIÓN DE ANEXOS 
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JSHNSON 
CONTRt:ILS 

Variable Gage R&R - Calculatlon sh-t PDge 1 

Gag• Nanw: Dina fflra Analogico P-'Nanm: ~P-1312003Cap. D ... : 1811112002 
Pal'fornmd 9y: Marcoa Tinajero 

Ph •• 5560ot422 
a-a- No: AU·116·01 

GmgeTyJ19: Fut1r~ 

From dala aheel: R • 
·~;¡;.f._,;· ...... 

P_, Noe~ 2C34·2500Q3A·jFW 
Ch••-W11•Uc: E...._rzo de Codera 

Ta .. ranca Ran .. : 65 oo 

XDtff• 

R•peatabUlty - Equlpment Vart•lkJn (EY) 

EV • 

.. 7.422 

.. 
30> 

Reprodueab llty - Appralser Varlatlon (AV) 

AV ·V f( K •) 1 - ( 

.. ...,¡ 11 0367 

0.000 ·---· 
Repeahlblllty a Reproducablllty (R & R) 

R&R •V l 

-v ' 
Pan Varlatlon (PV) 

PV .. Rp 

10.440 
Total Varlallon (TV) 

TV -V 
-V e 

12.809 

AV 1 ) 

0000. 1 

.. 
'62 

PV a ) 

10440. ) 

I ( 10 • 3 )) 

1.93 

'82 
1.74 

ii.- .... 

%EV" 

..... 
%AV • 

º"" 
n " numbar al p,mns 
r " numt>er al trlllls 

/ TOL ) 
I 155000 J 

I TOL J 
, 95000 1 

%PV• [PV/TOLJ 
( 104MO I 65000 1 

.. 16.1% 

Allc:.JCU1at_..a••~u1XW1Predoctl"0515 .. _t990"Jl.ol--undllor-~<;h.l:rtbuboncu...,.). K1ia5.1!Wda.-Clll9 ......... on
numt>et el 1...ia (mi --n....-o1 pa'1a l1nws 1"--ot _..Ota IGI--la~ eo b9 g,..,., ,,..,. 15. dlV-.- - ._..T.tlle2. P. 29 . 

..,Y· Ha n.oa11- Yalu• •• c.aleulalsd uno.• lhe ~·•• tOOI sogn. - __ ,,.,.._.....,.(AV) d9f....,. lo z•ra t0) ic.1a 5 t511:b". _._..do" ts ....,_ on 
lhenufTC>at.,._.,_._(m)....::i(g)•sl ... nc•V..,.,sonly_..,...~. ic.0.5151da".--.c1.o••a~an-nune.ir-olpe11a(m)ancl 
COI os 1 ... ne•!,..,_ la only ona tanga cak:ulatoon OI" Is otM.,ned lrotn TMJI• 0.. "Ou911ty Contrd - lndusiflal Slal1Slic:t1", A.,J. Oune9". (S..,_,~ llM 
1111 

Under 10% error • u.. m.aMJ,.rnent •V$•m i. ACCEPTABLE 

10'%.lo 30%error • MAY BE ACCEPTABLE.baaedupon .,_~of-WlocahDf'I, costattr.eg,mugst.c:o.tol,.._ir.•IC.. 

AboYoe 30% error • o.. m.asutwmant • .,. .. m IS UNACCEPTASLE. •nd ne9ds lmOfoY•rnent 
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Process Sign-off 

Program Model YeorlName 2003 I ~-~-__ ~-- oa1eotPS0 __ 1_-~~C?L ______ ------

ASG ManulactutilliOI Sne A:UTOSE~T~E-~~9 __ -~ 

Part/Assembly Namo <::;9_!.1_~1,.~T!=-~~-T __ _ 

1 Prior to PV Bulld 

~ 
Part Number and Rov1sion Lovol vonficd 
Planl Layout & Procoss Flow Olagram comptoto 
Ooslgn and Procoss FMEA comploto 

ro-Launch Control Plan avallablo 
Purchascd Compononls roadinoss 
OVP completo 
Tool and Equ1pmont aualilica!lon complolo 

Ptotuct• i:"_:J;J_!_~~---

Part • IAev Va,~rio~u,.,s'-----------

Spec1al Chmactons1ics ldonhltod and capable {short torm sludles complete) 
Oporntor Ooscnpt1on Shools (005) avallable 
Produc~.oly ~ Sn n-011 Comploto 

OK lor PV bu1ld ____/_~ 0111112002 
--- ---- (PSO•u<Jr!Df&;g~t•) 

~¡p~,od-u-c~,.o-n-R=•-_,-,~-.. -¡ 

!!11~~~~1~~::r.~:~~';;1~:~;:isb~omplcto 
13 Matcnals S1gn-olt comploto 
14 t<oy Ouahty Sysloms roady 
15 Pro-Launch Control Plan proporty oxccutod 
to Provonl1vo Mmntonanco plans ostablishod 
t7 N/A NIA ErgonomtC Plan comploto (PEIL) 
18 ·~·.J.,.: .. • Product File up-to-dalo 
19 PV Tost1ng completo and OVP&R updatcd 
20 Uno Spocd and Copac1ty vonfiod ----~ 
21 Effor and M1slak':' Proolmg mstallcd on hno 
22[ .":V~- J _~A- Product Saloly S•gn-Olf Complole 

1 ino Spgm1 gnd c.pens!tv 

• ol good parts buitt __ 2_4 __ 

total run timo _96 __ _ 

build rato (mins..lpcs.) __ 4 __ 

Note: Any "Red" status roqu1ros a pqv1p!19n Authgrizp!ign to bo m11tgn pod ppprpyQd by tho 
Launch Manager boloro tho launeh can procedo 10 tho neld alop. 

j;, ... .,./5!e!="cM""';af:lnM~andiMiiítl ..... *fl'?;.,"1•,j 

PSOAud1tor /~ 0111112002 

Ouallly Manager-~ 0111112002 
-GREEN 

c::::=::JYELLOW 

-RED 

ltem complete to e.-pectations 

Launch Managor ~ $ 0111112002 

Eroonom1cs1Satoty Roprosan1ativo _a;"'~l<{"~;!l'lr'---
Product Salc.-fy Champ1on 01111/2002 

ltem ngt epmp+e!sr but tltUe risk 

ltom not compete to expectatlon 
and correctivo .cUon .-.qulred. 

TESIS CO~T 
FALLA DE ufüGEN 

221 



~ ... 

e Production Parts Pacaking Data 
RETURNABLE PACKAGING DATA ONLY 

SupPierCOO.: BOMMA Dale._ 

Su"""' nami:_ Auloseal Noucalpan 

SupPierccnlact_ CaJ!os lazzeri_ 

OG·Nov.02 

FoRIMoiorCCfl'!lMy 

Material Su~er Coorcinator 

CUAUTITIAN MEX 

CP54730 

SupPierPhaie Nurrlie,_5373~056_ 1 ~P=hai-•_..15_25._) e_99-97-•B_3 -----
1 FAX Origln1IT0: (525) 8997659 1 

SEE REVERSE SIOE FOR INSTRUCTIONS RELATING TO THE DATA INPUT FIELDS (NUMBERED): 

PartN- ParlP1ece Conlainer Piecesper PacltagePiece Eo•r 

Pre!< Base Sulfil WOjjhl Number Conlainer Cosl 'P"il 
Milrminarv 

3C34 2560004 FBBJ87 96.30 MJ125 1 

3C34 2560004 FBN2C7 96.30 MJ125 1 

3C34 2560004 DBBJAF 96.30 MJ125 1 
3C34 2560004 DBN2K1 96.30 MJ125 1 
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