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PROLOGO

Las personas que de alguna manera estan involucradas en el tema que desarrollaré aun no
han liegado a definir con precision Qque es la calidad. Unas la definen como una filosofia, otras
como una técnica y algunas, quiza, como una forma de vida. Sin embargo, todas ellas
coinciden en que es algo probado que ha hecho prosperar a las economias, las corporaciones

y en general a todo ser humano.
Es debido a la adhesiéon de los sistemas de calidad 1SO9000 durante los altimos 10 affios, y a
que hasta la fecha existen pocas publicaciones sobre |a materia, excepto en areas bastante
limitadas y especificas, que me decidi a emprender este tema como trabajo de tesis.

El! objetivo de este proyecto, consiste basicamente, en mostrar al lector el surgmiento,
evolucion y transiciéon obligada del sistema de calidad de algunas empresas mexicanas
basado en la serie de normas europeas 1SO9000 hacia los nuevos regquerimientos de los
mercados globalizados. Para tal propdsito., este trabajo expone de manera concisa los
origenes del control de calidad entre los cuales se encuentra la denominada “SERIE ISO9000™.
Para luego, mostrar las diferentes etapas que involucra "un proceso de implantacion de un
sistema 1SO 9000. Desde la toma de decision por parte de la direccion pasando por la
implantacion hasta llegar a la certificacion. Puedo adelantar que estos temas ocupan fa primera
parte de este trabajo. La segunda parte, trata del proceso de la mejora continua del sisterma de
calidad y los nuevos requerimientos qQue impone la serie 1ISO9000 a las empresas que cuentan

con un certificado, en el marco de una economia globalizada.

No se pretende presentar un analisis critico y detallado de cada uno de los temas citados, sin
embargo, los mismos son tratados con conveniente profundidad, de tal forrma que pueden ser
utilizados como directrices para sistemas reales de aseguramiento de calidad.

Por aitimo, cabe mencionar, que esta investigacion, se prolongd algunos afios en virtud de que
al concluir mi paso por la Facultad crei conveniente recabar toda la informacion que estaba a
mi alcance, a fin de obtener. tanto del mundo tedrico como del factico, los datos que se iban a

plasmar dentro del presente trabajo. Al empezar a documentare me percate que el tema de la
de jas normas ISO9000 esta en constante evoluciéon. Como

calidad y en especifico el

comentario, debo expresar que el ultimo de estos cambios se estara llevando a cabo del afio
2001 al 2003. Dicho cambio, es en sintesis. la transicion del sistema ISO9000 (De 1994) al
nuevo sistema 1IS0O9000 (De 2000). Esta transicion se explica a detalle en el capitulo 6.

Finatmente mi reconocimiento a todos y cada uno de mis profesores y a nuestra Facuitad por
todos los conocimientos y principios que me legaron, sin los cuales la presente obra no hubiera

sido posible.
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FALLA DE ORI GEN José Samuel valle Lara

¥



iNDICE

Prdologo
Introduccion

CAPITULO I

BOSQUEJO HISTORICO DEL CONTROL DE CALIDAD Y LAS DIVERSAS FILOSOFIAS DE LOS
EXPERTOS EN LA MATERIA.

1.1.0 Introduccion
1.1.1 Resumen Cronoldégico

1.2.0 Filosofias de los Expertos del Control De Calidad
1.2.1 Kaoru Ishikawa
1. Walter Edwards Deming

Joshep M. Juran

Philip B. Crosby

Armand V. Feigenbaum

Genichi Taguchi

uadro de Comparacion de Filosofias

NNNNN
O\UlL'\cJN

1.
1.
1.
1.
C

CAPITULO B
LA ORGANIZACION INTERNACIONAL “ISO" Y LA SERIE ISO9000

2.1.0 Antecedentes de las organizaciones IEC e ISO
2.1.]1 Desarrollo de las normas I1ISO

2 Financiamiento de la organizacion ISO

3 Las membresias de la organizacion 1ISO

o1

ENN
2.1.3 Estructura general de la organizacion 1SO
2.2.0 La documentacion de un sistema de calidad basado en la serie 1SO9000
2.2.1 Diferencias entre 1ISO9001, SO02 y 9003
2.2.2 La seleccion del modelo ISOQOOO adecuado a cada empresa
2.2.3 Tendencias de algunos paises en cuanto a la seleccion del modelo 1ISO9000
2.2.4 Errores comunes al interpretar el contenido de la serie ISO9000
2.2.5 Los organismos de certificacion
2.2.6 Como interpretar la flexibilidad de la ncrma de calidad 1ISO8000
2.3.0 Como interpretar las frases contenidas en la norma 1ISO38000
2.3.1 Ejemplos de frases contenidas en la norma.
CAPITULO IN
FORMATOS ¥ PROCEDIMIENTOS
3.1.0 Introducciéon

Que se debe evitar al desarrollar formatos

3.1.1
3.1.2 EI Control de ios formatos
3.1.3 Disefio de un formato para e punto 4.13 de ISO9001



3.2.0 Consideraciones al elaborar procedimientos
3.2.1 Como disefar procedimientos
3.2.2 Preguntas comunes al disefar procedimientos
3.2.3 Como asegurar ia implantaciéon de un procedimiento
3.3.0 Ejemplos e instrucciones de disefio de procedimientos

3.3.1
3.3.2 Ejemplo de

Ejemplo de disefio de un procedimiento para el punto 4.14 de 1SO9000
efio de un procedimiento para el punto 4.6 de 1SO9000

3.3.3 Ejemplo de disefo de un procedimiento para el punto 4.20 de 1ISOS000

CAPITULO IV

DISENO DE MANUALES DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD BASADOS EN 1SO9000

4.1.0

ISV
obhdwh

00000000

Sap0N
. -‘o'

0000

AAdAnaA
Dl 0

DAON

000DDDD

Abaaa
00a YD

N

Introduccion

4.1.1 Responsabilidad de la direccion

Sistema de calidad

Revisién de contrato

Controi de disefho

Control de documentos y datos

Compras

Productos suministrados por el cliente

Identificacion y rastreabilidad (razabilidad) del producto
Control de proceso

Inspeccion y pruebas

Contro! de inspeccion, medicion y equipo de prueba
Estado de inspeccidn y prueba

Control de producto fuera de cumplimiento

Accidn correctiva y preventiva

Manejo, almacenaje,. empaque, conservacion y entrega
Registro de control de calidad

Auditorias internas de calidad

Capacitacion

Servicio
Técnicas estadisticas

CAPITULO V

LA IMPLANTACION Y CERTIFICACION DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

La implantacion de U sisterma de aseguramiento de calidad 1ISOS000
La certificacion de un sistema de aseguramiento de calidad 1SO9000
Niveles de validacion de la certificacion

sS5.22 E! proceso de certificacion de sistemas de aseguramiento de calidad 1ISO9000

La certificacion en México
El termpo necesario para lograr una certificacion

E! costo de una certificacién

oo
hhw




6.6.0

7.6.0

7.7.Q

LA MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE CALIDAD Y LA EVOLUCION A
1SO 9000 7 2000 E ISO 14000

Resumen de la intencion de la norma NMX-CC-006/74
Conceptos fundamentales de la norma NMX-CC-006/9

Las auditorias internas de calidad

6.3.1 Elementos sugeridos para realizar una auditoria exitosa
G.3.2 Relaciones humanas

Los circulos de calidad y participacion (CDCP)

6.4.1 Como se implementa un CDCP

La familia de normas 1SO 9000 7 2000

Los ocho principios de gestion de calidad

6.5.1

6.5.2 EIfciclo del proceso de mejora continua y la aplicacién a sistemas de manufactura
1SO 9000 7 2000

6.5.3 Vision actual de 1ISO 9000 /7 1994 y filosofia de la calidad ISO 9000 7 2000

6.5.4 Resultados en productividad y calidad

6.5.5 LLa aplicacion del cambio del modelo 1994 a 2000

La ISO14000 y la mejora continua de la organizaciéon

6.5.1 Que es 1a 1ISO14000

6.5.2 La historia detras de ISO14000 y el ambiente

6.5.3 Las cinco normas ambientales de la serie I1ISO 14000

6.5.4 En que se basa la ISO14000

6.5.5 Beneficios de la ISO14000

6.56 Que es latransicion

6.5.7 Equivalencia entre 1ISO9000 DE 1994 E 1SOS000 DE 2000

CAPITULO VI
HERRAMIENTAS TECNICAS PARA ELL CONTROL DE CALIDAD

Introduccion
Herramientas para datos numeéricos y no numeéricos

Aplicacién de herramientas y técnicas para el mejoramiento de la calidad
Forma de coleccién de datos

7.3.1 Aplicacion

7.34.2 Descripcion
7.4.3 Procedimiento
7134 Ejemplo

rama de afinidad

Diag
7.5.1 Aplicacion

7.5.2 Descripcion

7.5.3 Procedimiento

7.5.4 Ejempilo -

Benchmarking

7.6.1 Aplicacién —

7.6.2 Descripcion TE:3.LS CON
7.6.3 Procedimiento 5 .
Tormenta de ideas FALLJA i Ul\lGEN
7.7.1 Aplicacion

7.7.2 Descripciédon

7.7.3 Procedimiento

%



7.8.0 Diagrama de causa y efecto

7.8.1
782
7.8.3
7.8.4

®

7.9.0

o}
)

w0l

2
.3
a

NNNN

0.
§

7.10.0

30¢c0

[}

7.11.

[o]
NNNNQNNN
U-l—lb-lp—m L

soon

N
N

N
W

WENNNW

NNNNCyuaN®
————U;;;;I

o 2] 2

Lisiomt

N
L

2

3

-3

NIVIONES
~=~=0

Lp&+

N
Ui

1

Wk wn

.G

ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂg

R R }Jl'u

3]

CONCI.USIONES

BIBLIOGRAFIA

=g h-

Aplicagion
Descripcion
Procedimiento
Ejemplo

rarma de flujo

Aplicacion
Descripcion
Procedimiento
Ejemplo

grama de arbol

.1 Aplicacién

.2 Descripcion procedimiento
.3 Ejemplo

de control
Aplicacion
Descripcion
Procedimiento
Ejemplo
grama
Aplicacion
Descripcidén
Procedimiento
Ejemplo

rama de Pareto

Aplicacion
Descripcion
Procedimiento
Ejemplo

Q
)3
T3%
L
0a
0.0
oq
I B
]
1]
b
0
0
3

Descripcion
Procedimrento
Ejempio

icacidn de las herramientas técnicas a los sistemas iso9000

Muestreo de aceptacion
Definicion de problemas
Flujogramas

Carta de control

Analisis del modo de efecto de falla (AMEF)

Diagrama de Ishikawa .
Diagprama de Parcto
Control Estadistico de Proceso

TESIS CON
| FALLA DE_GRIGEN

[



TESIS CON
FALLA DE UnIGEN

1.1.0 Introduccion

El! presente trabajo tiene por objeto mostrar al lector un estudio, que sin ser detallado es
suficientemente completo, para entender el origen, la evoluciéon y la metodologia de los
sistemas de calidad.

Hay que enfatizar que dado que los sistemas de calidad tienden en la actualidad a la serie de
normas intemacionales 1ISO9000, se hace el analisis del concepto de la calidad referido a
dichas normas y a su aplicacion en las industrias hoy en dia. El capitulo 1 hace un resumen
cronolégico del concepto de ia calidad empezando por el primer reporte en forma del que se
tiene conocimiento sobre una forma para indicar las variaciones observadas a un proceso, se
atribuye a Walter A. Shewanrt dicho reporte fue elaborado el 16 de mayo de 1924, esto ocurrié
cuando Shewart escribié una nota al director del departamento de ingenieria de inspeccion de
ta Western Electric Company. la cual pronto seria parte de los laboratorios Bell. El Doctor
Shewart fue el fundador del control estadistico de calidad ya que creo un ambiente receptivo

dentro de los laboratorios Bell para asimilar la filosofia de la calidad. Asi mismo el doctor
Shewart fue el primero que publico en 1931 el libro E/ Control De Calidad Econdémico De

Productos Manufacturados.

Es interesante mencionar que a partir de esa fecha en diversas partes del mundo empezaron a
surgir diversos meétodos concernientes al concepto de la calidad. Como ejemplo, Inglaterra
desarrollo el control de calidad al ser el pais lider en la estadistica moderna. Este pais adopto
una serie Hamada Normas Britanicas 600 en 1935. Por ese entonces, pero en los EEUU, un
hombre llamado Walter Edwards Deming recomendd impartir en aquel pais una serie de
cursos cortos acerca del método Shewart. El éxito de este programa fue muy bueno durante la
guerra, pues permitié producir el equipo y armamento que aquellos tiempos demandaban. Asi
mismo, en el oo lado del mundo, en el affio de 1945, surgio en Japon la JSA (apanese
standars associatiorn). Como vera el lector la evolucion de los sistemas de calidad empezd en

forma consistente con el trabajo del doctor Shewart en los EEUU.

Por otro lado muchas industrias hacen alusion al concepto de Nomalizacion o de su producto,
“Las Narmas”. Cuando se habla de normas, es necesario saber el nivel que se esta tratando al
mencionar esta palabra, esto es si la norma o normas en cuestion se refieren al nivel interno de
una empresa (nivel empresarial), normas de un conjunto de empresas o profesionistas (Nivel
asociacion), o también normas de un pais (Nivel Nacional) o bien nomas elaboradas por la
concurrencia de varios paises (Nivel Internacional). En algunos casos las normmas en cuestion
han llegado a ser conocidas y aplicadas en varias partes del mundo y se confunde y se piensa
que son normas internacionales, sin meditar que para que una nomMma llegue a ser
verdaderamente internacional debe haber sido elaborada por todos los paises (al menos los
interesados en el tema). aprobada por consenso y avalada por una institucion internacional
reconocida. Este es el teima central del capitulo 2, en especial se explicara lo referente a Ia

organizacion internacional ISO._

La intencion del capitulo 3 y 4 es abordar la forma en que se puede implantar un sistema de
aseguramiento de calidad. tormando en cuenta varios factores asociados. como son, formatos,
procedimientos, resistencias al cambio, responsabilidad de toda la organizacion, tiempos

adicionales de trabajo, etc.
1a

Estos capitulos permitiran que el lector se encuentre preparado para desarroliar
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documentacion que requiere un sistema I1ISOS000 (formatos, procedimientos, manuales de
aseguramiento de calidad, etc.) y se comentara la fonma en que una organizacion se certifica
ante un organismo certificador 1ISOS000. Finalmente en el capitulo S describiré, aunque de
manera aproximada, el tiempo y el costo que una implantacién y una certificacion requieren, en

opinion de algunos auditores experimentados.

Ef capitulo 6 introduce algunas de las herramientas y técnicas mas comunes para dar apoyo al
mejoramiento de la calidad. También, se incluyo una breve explicaciéon de la transicion del
sistema I1ISO9000 de 1994 al nuevo de 2000. Por ultimo, este capitulo introduce al lector a la
noma ISO14000, que parece ser el siguiente paso en la evolucién del mejoramiento de la
calidad una vez que una emgpresa se ha certificado. No se dan directrices detalladas ni se
pretende cubrir totalmente la extension que supone cada una de las herramientas técnicas en
o que corresponde a su implementaciéon dentro de una industria. Dicho de otra manera, se
vera que son las herramientas técnicas y el uso que tienen, perc no se vera su aplicacion
practica a detalie. Hacerlo caeria fuera de los alcances de este libro’

Como supondra el lector, el tema de la calidad requiere el manejo eficiente de datos tanto
numeéricos como no numeéricos. Por tal motivo en el capitulo 7 se explican las herramientas y
técnicas para analizar tanto los datos numéricos como los no numeéricos. Las formas de
coleccion de datos se presentan primero, ya que se aplican a ambos tipos de datos.
Posteriormente se presentan las herramientas para los datos no numeéricos. Seguidas de las
herramientas para los datos numeéricos. Las decisiones basadas el analisis de situacion y
datos, juegan un pape! principal en los proyectos y actividades para el mejoramiento de la

calidad.

do <3 hibro “Quality Manascemen (Gestiaon de Calidad )™

! Para un cstudio detallado doe las ~Hoerr icnias 18 <™ rece
dc Bruce and Suzanne Brocka cditornial Vergara. Capitulos 16 a 19. donde sce trata a detalie < iema.
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1.1.1 Cronolégico

A continuacion se ?resema cronolégicamente el desarrollo de las instituciones relacionadas al
Control de Calidad®“.

En el afio de 1946 se funda en Japén la organizacion denominada JUSE (Gapanese wunion of
scientifics and engineers), 1a cual hoy en dia es la principal difusora del tema del Control de
Calidad en el Japén; esto puede ejemplificarse al observar que el ingreso Per Capita en Japon
en ese afio era de 17 délares anuales y 50 afios después, en 1996, fue de 27,990 dblares.

En 1947, el 23 de febrero, en Londres Inglaterra, 25 paises formaron la SO (international
standars organization). Al mismo tiempo, en EEUU el Ejército Americano comisioné al Doctor
W. Deming (ver 1.2.2 ) para que trabajara en censos y estadisticas en Japon. De esta manera
dicho Doctor sembré una inquietud en varios cientificos japoneses, a quienes inicid en los
meétodos estadisticos de cantrol.

En 1949, Japon promuigé la ley de Normalizacion Industrial y se establecié formalmente la
JSA. Se asocié a esta institucion, un hombre que mas tarde seria una pieza fundamental a
nivel internacional dentro del control de calidad, Kaoru Ishikawa (ver 1.2.1). En ese mismo afo
en Meéxico se inicia el movimiento sobre el Control de Calidad encabezado por el Coronel e
ingeniero industrial, Domingo Manuel Lépez y Rodriguez, quien junto con otros 6 ingenieros
militares, fundoé El club de la Calidad, lamado posteriormente: EIl Club de Estadistica y Control

de Calidad.

En 1953, Holanda establecio la FSCI (Foundation Services for Control Industry), dirigida
principalmente por la compainia Phillips. En 1954 el Doctor Walter Edwards Deming se traslado
a la Ciudad de México a trabajar con industriales mexicanos y con la Seccion México de ila
ASQC (American Standars Quality Controf) e impartié los mismos cursos que habia dirigido en
Japon en el afio de1950; desafortunadamente, no tuvieron los Mismos resultados.

En 1958, Kaoru Ishikawa edité el articulo “Activities circle in quality control “, (Circulo de
Actividades en Control de Calidad). Este articulo dio la pauta para la formacién de los circulos
de control de calidad y su formalizacién.

En 1961, el 7 de abril, se publico en México, en el Diario Oficial de la Federacion, La Ley
General de Nomas, Pesas y Medidas, Emitidas por la DGN (Direccién General de Normas).

En 1967, continua a nivel mundial ta difusion del conocimiento del Control de Calidad, sélo
que en este afio a la inversa, es decir, los equipos de estudio de diferentes paises viajan a
Japoén para profundizar las técnicas empleadas en ese pais con respecto al control de calidad.
Ahi se determinaron 6 caracteristicas Que distinguieron al control de calidad Japonés del

americano, las cuales son:

1) Control de Calidad en toda la empresa y participacion de todos los miembros de la
organizacion.

* Extraido v sintetizado det libro “Calidad Tolal ™ de Carlos Gonzalez. Edinial Mce Graw Hill 1996, en 1a pane de
Introduccion.
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2) Educacion y capacitaciéon en control de calidad.
3) Actividades de circulos de control de calidad.

4) Auditorias de control de calidad y auditorias del presidente de la compafia. (ver
6.3.0).

5) Utilizacion de métodos estadisticos. (ver capitulo 7).
6) Actividades de promocién del control de calidad a nivel internacional.
En 1968, fallece en EEUU Walter A. Shewart, padre del Control Estadistico de Caiidad.

En 1970, por iniciativa del presidente de la ASQC seccién Meéxico, el Ingeniero Industrial
Militar, Luis Torres Rangel, funda la Asociacion Nacional Mexicana de Estadistica y Control de

Calidad (ANMECC).

En 1975, surge la organizacién denominada EOQC (European Organization of Quality
Control). Al mismo tiempo, se nombro presidente de la academia internacional de control de
calidad al Doctor Armand V. Feigenvaum,(ver 1.2.5) cuyo cargo duré 3 afios, y en ese mismo
periodo, estuvo como vicepresidente el Doctor Kaoru Ishikawa.

En 1981, el Doctor Deming dict6é en Japon sus famosos 14 puntos de su Filosofia de Calidad.

Por este mismo afio, se observa que la industria Japonesa invierte el 6% de las utiidades
generadas por sus ventas brutas de exportacion, en investigacion y desarrollo; por su parte los
Estados Unidos, el 1%:; y en contraste, México solamente invirtié el 0.1%.

Por otro lado, los impuestos de la industria japonesa fluctuaban, entre un 22 al 40 por ciento;
en EEUU de un 17 al 46 por ciento; y por su parte México de un 0 al 42 por ciento.

En 1983, se fundo en Mexico el Instituto Mitutoyo de Metrologia.

En 1985, el Doctor Genichi Taguchi, (ver 1.2.6) visita Meéxico, por primera vez, para participar
en el primer Congreso de Control de Calidad y Metrologia, patrocinado por el Instituto
Mexicano del Petroleo, la DGN, y la Compahia Japonesa “Mitutoyo”. Este personaje da a
conocer “El Método Taguchi de Disefio de Experimentos”, el cual es aplicado a través de una
funcién conocida como “De Perdida e Ingenieria Concurrente”.

El 15 de marzo de 1987, la ISO (ver 2.1.0) llevé a la practica las normas internacionales
de la serie 1ISO9000 (ver 2.2.0): normmmas desarrolladas por el comité TC176 (Technical
Committee 176) de sistemas de calidad, de dicha organizacion, bajo la direccién del ingeniero,
Richard Freund, miembro distinguido de ia ASQC. Estas normas se apoyan en su predecesora
denominada “1SO8402", ia cual basicamente versa sobre el vocabulario de calidad.

En 1989, fallece Kaoru ishikawa, inventor del diagrama de Causa-Efecto, usado ampliamente

en Sistemas de Calidad. (ver 7.8.0) .
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En 1991, se observa que la norma britanica “BS5750” demostré en Inglaterra que {a calidad
en manufactura era una estrategia comercial de competencia en los 90's. Tal nomma trajo
como efecto el que la mayoria de las empresas condicionaron a sus proveedores que

obtuvieran el registro “BSS5750” , o de otra manera, no les compraban mas sus productos.

En 1992, se observa que a nivel mundial, los temas de las conferencias referentes al control de
calidad, toman como parametro a seguir la serie "IS0O9000".

€l 20 de Diciembre de 1993, fallece en la ciudad de Washington, D.C. el Doctor Waiter
Edwards Deming.

A partir de 1994 y hasta la fecha, a nivel mundial, se observa un incremento notable en las
industrias en la mejora de la calidad, lo anterior como resuitado de la globalizaciéon y la
apertura de mercados internacionales. En Europa, la mayoria de las empresas tienen sistemas
de calidad “1ISO9000" y ilas que aun no |o tienen se encuentran en proceso de obtenerlo. Se ha
comprobado que si una empresa pretende entrar o continuar en el mercado internacional, esta
debe satisfacer los requerimientos internacionales con el fin de volverse competitiva con otras

empresas de otras partes de! mundo.

Afortunadamente, en México se esta generando este mismo resultado ya que las grandes
industrias al buscar la certificacion 1ISO9000, provocan el efecto “Cascada”. Este efecto se
observa al ver que una vez que la gran empresa obtiene la certificacion, ésta empieza a ejercer
presion sobre sus proveedores para que éstos implementen un sistema que asegure la calidad
de los productos y servicios contratados por la empresa que obtuvo la certificacion.

1.2 FILOSOFIAS DE LOS EXPERTOS DEL CONTROL. DE CALIDAD

A continuacion se presenta un resumen que contiene los datos importantes de los personajes
mas destacados que tuvieron una contribucion significativa al control de la calidad. Ademas,
las aportaciones que dieron a las organizaciones tanto particulares como gubernamentales que

contrataron sus servicios.

1.2.1 KAORU ISHIKAWA .
Nacio en 1915, y obtuvo et titulo en quimica aplicada en ta universidad de Tokio, en 1939. El

Doctor Ishikawa fue la figura mas importante, hasta su muerte en 1989, en el area del control
de calidad en el Japon. Fue el primero en utilizar el concepto de Control de Calidad Total.

Las 7 herramientas de Ishikawa son > :
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1.- Los Diagramas de Pareto.
2.- Los Diagramas de causa-efecto (diagrama “espina de pescado” o “diagrama ishikawa”).

3.- Los Histogramas.

4 .- Las Hojas de control

5.- Los Diagramas de dispersion.

6.- Los Flujogramas.

7.- Las Cartas de control.

La filosofia de la calidad de Ishikawa es, en sintesis, lo siguiente:

A medida que la industria progresa, y el grado de civilizacion aumenta, el control de la
calidad llega a ser cada vez mas importante hasta volverse indispensable.

Algunos principios basicos de la filosofia de Ishikawa, son:

1) La calidad comienza y finaliza en la educacion.
2) Un primer paso hacia la calidad es el de conocer los requerimientos del cliente.

3) Las condiciones ideales del control de calidad se dan cuando la inspeccion ya no es
necesatia.

4) Eliminar la causa de origen y no los sintomas.

5) E£1 control de calidad es responsabilidad de todos los trabajadores y de todas Jas divisiones.

6) No confunda los medios con los objetivos.
7) Priorizar la calidad vy fijar las perspectivas de ganancia en el largo plazo.

8) El marketing es la entrada y la salida de la calidad.
9) La direccion no debe reaccionar negativamente cuando los hechos son presentados por los
subordinados.

10) El 99% de los problemas de una empresa se pueden resolver usando las 7 herramientas
del control de calidad

11) La informacién sin difusion es informacion falsa. (Por ejemplo, fijar un promedio sin
comunicar la desviacion estandar no serviria de mucho).
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1.2.2 WALTER EDWARDS DEMING

Wallter Edwards Deming nacié el 14 de Octubre de 1900 en el estado de fowa, EEUU y obtuvo
la licenciatura en fisica en la universidad de Wyoming en 1921, y el doctorado en fisica-

matemadtica, en Yale, en 1928.

Puede ser que la descripcion mas acertada del rango de este hombre, entre los consultores de
calidad especializados a nivel mundial, se encuentre en las opiniones que guardan algunas
revistas especializadas sobre el tema de la calidad, como por ejemplo, la revista Fortune del 18
de agosto de 1986, en la cual Jeremy Main escribe el articulo “Under the spell of the Quality
Guras™ (Bajo el hechizo de los guri de la calidad), que textualmente dice :

“Contratar un gurt; de la calidad abarca una banda de 600 consultantes que se especializan en
mejorar la calidad y han llegado a ser algo mé&as que asesores para los negocios,
principalmente en EEUU sus servicios llegan hasta 10 000 ddélares al dia y se requieren
reservaciones de hasta 1 o 2 arfios para poder contratar sus servicios. Los Guras de la calidad
son poseidos por casi un serntido Mesidnico de su mision y estan convencidos de que los
EEUU nec itan su ramiento mas que ningun otro pais.

Los Gurtis de la calidad parecen estar de acuerdo en ciertos puntos basicos. Creen que hasta
que [a alta direccion esté permanentemente involucrada en la calidad, nada trabajara.
Estipulan poco respefo a robots, automatismo y ofros artefactos. Tienen poco uso de los
circulos de calidad, excepto. como un adjunto a otros méltodos. Pero mas alla de estas bases,

cada Gura es egdlatra.

Sus métodos difieren en muchos aspectos. No siempre respetan el trabajo de los otros; en
efecto, algunas veces son desdefiosos y altivos y el campo total esta cubierto de una niebla de
principios relacionados, lemas y estadisticas. Como resultado, el mensaje de calidad a menudo
falla con los clientes. Pero cuando el mensaje es captado los efectos pueden ser notables.

Las comparfiias han transformado los procesos de manufactura y disefio y en el fondo también
sus filosofias administrativas como resultado de de estos Gurus.

Todlo lo escrito anteriormente solo servira para presentar al hombre, al que si todos los Gurads
de la calidad tuvieran que elegir, de acuerdo a su propio rango, ciertamente elegirian a Walter
Eawards Deming. “El és un tesoro nacional“, dice ofro prominente experto de la calidad,
William A. Golomski, de Chicago (Nombrado miembro honorario de la ASQC en mayo de
7993).

Por lo que podemos apreciar del articulo anterior, el Doctor Deming. fue hasta su muerte, en
1993, ia figura mas sobresaliente en el tema de la calidad a nivel mundial. Sin embargo, el
Doctor Deming una vez acreditado por el gobierno de los EEUU, fue olvidado virtualmente por
décadas en los EEUU, mientras que los japoneses absorbian sus ideas. Deming hacia citas
con 2 aifios de anticipacion y, para muchos, que pudieron haber pagado sus honorarios
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(10,000 ddlares al dia), muy probablemente no hubieran podido obtener sus servicios, ya que
era muy selectivo respecto a sus nuevos clientes.

Deming fue mucho mas lejos que los métodos estadisticos que él propuso hace décadas, pero
éstos permanecen siendo el nucleo de su practica. Esencialmente, él mostraba primero a los
fabricantes como medir las variaciones en un proceso de produccion para encontrar las causas
de la pobre calidad y luego a reducir gradualmente esas variaciones.

En la compahfia Ford Motor Company de EEUU se ha difundido la filosofia Deming entre
consultores e investigadores de mercado, éstos han hecho comparaciones con las otras
empresas automotrices; como resultado , Ford ha dado en EEUU las mas grandes zancadas

al mejorar la calidad en el ramo automotriz.

En los ultimos dias de Deming, éste tocaba ligeramente el SPC (stadistical process control Ver
7.15.8). En lugar de esto, él se centraba en su filosofia administrativa, la cual es algo mas
controversial y menos lacida que su teoria estadistica. A é! le gustaba predicar los 14 puntos
de la administracién, en los que incluy6: “El quitarse el miedo*, un curioso mensaje que
proviene de un hombre cuya manera imperiosa y desdén amedrentador aterraba a cualquier
gerente que no planteaba con suficiente cuidado una pregunta y en consecuencia, resultaba

equivocada.
Los 14 puntos de la Administracion de Deming, son los siguientes:

1. Cree constancia en e! propodsito de mejorar el producto y el servicio, con el objetivo de ser
competitivo, permanecer en el negocio y proveer trabajo.

Adopte una nueva filosofia. Estamos en una nueva era economica. La administracion
occidental debe despertar al desafio, debe aprender de sus responsabilidades y tomar el
liderazgo en el cambio.

2.

3. Cese la dependencia de la inspeccidon masiva para lograr la calidad. Elimine estas
necesidades edificando la calidad en el producto desde el primer momento.

. Deje de comprar solamente guiandose por la etiqueta del precio, en cambio, minimice el
costo total. Muévase hacia un sélo proveedor para cualquier articulo. logrando una buena

relacion de teaitad y confianza.

5. Mejore constantemente el sistema de producciéon y servicio para mejorar la calidad y la
productividad, y asi de este modo, disminuir costos de manera constante.

6. Institucionalice la capacitacion en el trabajo.
Institucionalice el liderazgo. El objetivo del Liderazgo debe ser el ayudar a la gente,

maquinaria y herramientas, para hacer mejor ef trabajo. El Liderazgo en la administracion
necesita de ajustes, asi como el liderazgo de los trabajos necesita del area de produccion.

8. Haga desaparecer el miedo, para lograr que todos trabajen efectivamente para la compafia.
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9. Rompa las barreras interdepartamentales. El personal de investigaciones, disefio, ventas y
produccién deben trabajar en equipo, para prevenir problemas de produccién, y aquello que
pueda encontrarse en el producto o servicio.

10. Elimine las metas numéricas y los esléganes, pidiendo cero defectos y nuevos niveles de
productividad.

11. a) Elimine los estandares de trabajo (cuotas) en el piso de la fabrica. Sustituyalo por
liderazgo.
b) Elimine la administracién por objetivos. Elimine la administracion por numeros, metas
numéricas. Sustituyalo por liderazgo.

12. a) Elimine las barreras que roban, al trabajador, su derecho a enorgullecer el
companerismo. La responsabilidad del supervisor debe ser cambiada de puros nameros,
a calidad.
b) Elimine las barreras que roban a los empleados administrativos y de ingenie_ria su

derecho de enorgullecer el compafierismo. Esto significa la abolicion de las medidas a
los méritos y la administracion por objetivos, administracion por los nameros.

13. Institucionalice un vigoroso programa de educacion y auto mejora.

14. Ponga a trabajar a todo el personal de la compafiia para el logro de la transformacion. La
transformacion es el trabajo de todos. Forme una estructura para garantizar la continuidad.

Haga que todo el mundo trabaje para mejorar la calidad.

De manera similar a los 14 puntos anteriores Deming seftalaba las enfermedades que
permanecen en el camino a la transformacién, las cuales podemos resumir:

1. Falta la constancia del propdsito de planificar el producto y el servnc:o que tendra un
mercado, mantener en el negocio y proveer trabajos.
2. Enfasis en las ganancias a corto plazo: pensar a corto plazo (lo opuesto de la constancia y el

proposito de permanecer en el negocio), alimentar el miedo a ser desplazados, y ser
empujados por ios bancos y accionistas a causa de los dividendos.

3. Revision personalizada det sistema o evaluacion de la “performance’ (realizacién), mediciéon
del mérito, revision anual o validacién anual, no importando e! nombre para ila gente de la
administracion, sus efectos son devastadores. Administracion por objetivos sin ninguna
base, sin ningun meétodo que acompafie al objetivo, es lo mismo pero con otro nombre..(La

administracion del temor).
4. Movilidad de la administracion: esperanza de trabajo.

5. Utilizacion de figuras visibles solo para administrar, con muy poca consideracion de las
figuras desconocidas o inconocibles. TESIS COI\T
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6.. Excesivos caostos médicos.
7. Costos excesivos de garantia, por abogados que trabajan por honorarios de contingencia.

Se puede concluir que el Doctor Deming contribuy6é enormemente al control de calidad en las
organizaciones con su filosofia administrativa enfocada al éxito de las empresas.
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1.2.3 JOSHEP M. JURAN

Oftra figura monumental dentro de los consultores de calidad es Joshep M. Juran, quien si vive,
tendra actualimente 93 afios. Ha cruzado la trayectoria de Deming por décadas, durante los
afios veinte ambos trabajaron para la “Western Electric”, en la planta “Hawthorne de Chicago”,
pero no se conocieron entonces. Viajaron a Japoén al iniciar los afios 50's; Deming un poco
antes que Juran. Ambos obtuvieron un reconocimiento tardio en EEUY; Deming un poco mas

que Juran.

Juran es descendiente de un zapatero inmigrante de un pueblo de lo que hoy es Rumania, ha
recibido honores y tiene actualmente con que alimentar su cartera comercial. Los clientes,
entre otros, son “Moforola”, “Texas Instruments”, “Du Pont” y el servicio de recaudacion de
EEUU. te pagan 8,000 ddlares al dia y el paquete de sus seminarios se cotiza a 695 délares
por dia. Juran enseia un sistema de administracion dirigido a colocar a una planta o
corporacion en una trayectoria de mejoramiento de calidad que le pernmita avanzar afio con
afio. En un principio la empresa formula objetivos anuales especificos y arma equipos de
trabajo para alcanzarlos. Ataca un proyecto después de otro; esto se determina a partir de las
clases de Juran, del personal, de videocintas. La aproximacion o perspectiva administrativa y
de los instrumentos estadisticos que se necesitan. Rivales y académicos hablan de la belleza
del proceso de Juran por que esta muy bien organizado.

Wayland Hicks. vicepresidente del grupo Xerox, Ha externado que la planta de Mitcheldean,
Inglaterra, se dedicaba a producir copiadoras pequeiias, decidié seguir et proceso Juran por
que la baja calidad de la compafiia estaba absorbiendo el 20% de la producciéon de la planta, a
causa de desperdicios, basura y devoluciones. Et sistema Juran, dice Hicks, redujo las
perdidas en un 40%, y la planta obtuvo el premio nacional por mejoramiento de calidad en

1984.

No obstante que eran rivales, Deming y Juran se respetaban y generalmente hablaban
gentilmente el uno del otro. Juran sentia que Deming era basicamente un especialista en
Estadistica, pero Deming dejaba de lado esta experiencia cuando habiaba de administracion.
Mientras Juran paso 17 afios en Western Electric, el brazo manufacturero de los viejos
faboratorios Bell, Deming adquirié la mayor parte de su experiencia al trabajar fuera del mundo
corporativo. Deming, dice Juran, tiende a emitir juicios y a hablar de piataformas alejadas del
campo de la administracion; Deming esta en un error al decir, por ejempio, a la administracién
que deje de tener miedo por que: “El miedo saca o extrae lo mejor de las personas “.
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1.2.4 PHILIP B. CROSBY

Philip B. Crosby (72 afios actualmente), parece ser el de mayor éxito comercial entre (os
Guras. Philip B. Crosby & associates Inc. fue establecida en 1979 y ha tenido 35 000 ejecutivos
en su colegio de calidad ubicado en Winter Park, Florida, y cientos de miles han tomado los
cursos de Crosby fuera del colegio en oficinas y plantas industriales. General Mofors, que es
propietaria del 10.4 % de la compafila Crosby, ha puesto una escuela Crosby en Troy,
Michigan, EEUU. Crosby tiene otros nueve institutos u operaciones en franquicia en EEUU, .
Europa, México y aun Japén. La compafiia gané 4 millones de délares en 1985 y pasé a unos
ingresos de 34 millones de ddlares al hacerse publica con acciones con un valor de 13 ddlares
en octubre de 1986:; a julio el valor de cada accién habia incrementado a 26.5 délares.

Del primer libro de Crosby “Quality is free “, se vendieron 1 millén de ejemplares.

Crosby tiene todo, con excepcion det respeto de sus competidores. Estos concuerdan en que
es un ponente excepcional y un gran motivador; sin embargo, coinciden en que le fala
sustancia a su ensefianza de los métodos para lograr la Calidad, y por tanto, no es apto para
ello. “Yo no respeto o me refiero a Crosby como un experto en el campo de la calidad “, dice

Juran; es un experto en relaciones publicas.

El lema de Crosby es la exhortacion a llegar a “cero defectos “. Aunque aun sus mas grandes
admiradores concuerdan en que su ensefianza es Mas idealista que practica, ya que con su
método Crosby exhorta a un trabajador a que se entregue a lograr un producto perfecto
cuando una gran mayoria de las imperfecciones se deben a la pobreza del sistema de
manufactura en que los trabajadores no pueden influir.

Asi mismo, un alto ejecutivo de Xerox sostiene que Crosby es un gran activo para la
motivacion gerencial o administrativa, pero sus ensefianzas no son muy utiles a los ingenieros,
y fa gente que trabaja en los laboratorios. No obstante, Digital Equipment, Chrysiler, IBM,
Jhonson & Jhonson y AT&T, entre otras. han establecido programas Crosby en sus
instalaciones y han invertido en sus gerentes Senior para que tomen cursos en el Crosby
Quality College, a un costo diario de 1650 ddélares por ejecutivo.

A continuacion se transcriben los 14 pasos para el mejoramiento de la calidad de Crasby y sus
4 fundamentos (ambos extraidos de sus libros Quality is free y The eternally Successfully
Organization) .

1. Asegurese de que la direccion este comprometida con la calidad.
2. Forme equipos para el mejoramiento de la calidad con representantes de cada

departamento dentro de la organizacion.
3. Determine como analizar donde se presentan los problemas de calidad actuales y

potenciales. TESIS CON
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4. Evalue el coste de la calidad y explique su utilizacibn como una herramienta de

administragion.
S. Incremente la informacion sabre la calidad y el interés personal de todos los empleados

6. Tome medidas formales para corregir los problemas encontrados a lo largo de los pasos
previos.

7. Instituya una comision para el programa “cero defectos”.
8. Instruya a todos los empleados para que cumplan su parte en el programa de mejoramiento

de la calidad.
9. Organice una " jormada de cero defectos " para que los empleados se den cuenta de que ha

habido cambios.
10.Aliente a los individuos para que se fijen metas de mejoramiento para si mismos y para sus

grupos.
11.Aliente al personal para que comunique a la direccién los obstaculos encontrados en la
prosecucién de sus metas de mejoramiento.
12.Reconozca y valore a aquellos que participan activamente en el programa.
13.Establezca consejos de calidad a fin de mantener informado al personal en forma regular.
14.Repita todo para enfatizar que el programa de mejoramiento de calidad no finaliza jamas.

LOS ABSOLUTOS DE LA ADMINISTRACION DE LA CALIDAD, SEGUN CROSBY, SON:

1. Calidad significa, conformidad con los requerimientos. Si usted pretende hacerlo bien a la
primera vez, los demas deben de saber de que se trata.

2. La calidad surge de la prevencion. La “vacunacion™ es el método para prevenir la
enfermedad empresarial. La prevencion se logra a través de la capacitacion, la disciplina, el
ejemplo y el liderazgo. entre otras mas.

3. El estandar de la calidad son los cero defectos. Los errores no se deben tolerar, ya que si no
se toleran en la administracion financiera, porqué se deberian de tolerar en la produccion.

4. La medicién de la calidad es el precio de 1a no conformidad.

i858 CON
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1.2.5 ARMAND V. FEIGENBAUM

Si un cuarto nombre tuviera que afadirse a la lista de Guris. Arfmand V Feigenbaum
apareceria al lado de Deming, Juran y Crosby. Feigenbaum (78 afios actuakmente). Es tan
controversial que los administradores no especializados en calidad lo desconocen. Un serio y
pragmatico ingeniero, Feigenbaum, fue el jefe principal de operaciones de manufactura y
calidad a nivel mundial en General Electric durante la década de los 60's. Al dejar General
Electric, Feigenbaum establecié su propia compafia, General Systems Company Ihc. en
Pittsfield, Massachusetts EEUU, para la que contraté a docenas de ingenieros.

A diferencia de otros guris , los mensajes de Feigenbaum a los altos ejecutivos, no son muy
inspiradores, debido a su estilo soporifero que ain sus admiradores le adjudican. En su libro,
de 851 paginas, “Total Quality Control “, el lector encontrara pocas explicaciones claras, en
cambio si, una tecnologia que resulta muy dificil de digerir. Sin embargo, los profesores de
calidad callifican, al libro de Feigenbaum, como un texto esencial.

Su teoria sobre control total de calidad apunta hacia la administracion para que los mismos
métodos de estadistica e ingenieria aplicados a la producciéon pueden utilizarse en ija
compalfiia, en las areas de mercadotecnia y distribucion, asi como en las lineas de produccion
o en los talleres. Feigenbaum no trata mucho de crear fa conciencia gerencial de calidad, si no,
que trata de ayudar a la planta para que disefie su propio sistema. Sus clientes durante
muchos afios han sido: Deere & Company, Pirelli, entre otros.

Una vision general del enfoque de este personaje se puede apreciar al entender los 3 pasos
hacia la calidad y los 4 pecados capitales, los cuales son:

TRES PASOS HACIA LA CALIDAD

1. Liderazgo en la calidad. La calidad tiene que ser minuciosamente planeada en términos
especificos. Esta filosofia esta mas enfocada hacia la excelencia en la organizacion que al
tradicional enfoque de las fallas y fos defectos. Esto significa focalizar siempre y en todo
momento la atencién de mantener la calidad; éste enfoque es muy exigente con la
direccion, ya que la responsabiliza de la implementacion y control de los circulos de calidad
y/o de los equipos dedicados a las acciones preventivas y/o correctivas dentro de |a

organizacion.

2. Técnicas de calidad modernas. En una empresa con vision moderna, todos los miembros
de la organizacion deben de ser responsabies de la calidad de su producto o servicio. Esto
significa integrar en el proceso al personal de oficina, a los ingenieros, operarios, etc. La
meta debe ser un ~Performance’ libre de fallas o defectos. Las nuevas técnicas
implementadas deben ser evaluadas segun el resuitado esperado, de tal forma que, puedan
estar siempre monitoreadas y/o ajustadas segun la calidad planeada en el punto previo.

3. Compromiso de la organizacién. La motivacion permanente es imprescindible, y la

) capacitacion constante necesaria para lograr los puntos 1 y 2, de tal forma que hay que
considerar a la calidad como un elemento estratégico de planificacion empresarial.
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LOS 4 PECADOS CAPITALES

1. Calidad de invernadero. La calidad llama la atencién de los altos niveles directivos a la
manera de una "exhibicién de fuegos artificiales”. Estos programas se dejan de lado cuando
es necesario aumentar la produccion u otra novedad despierta el interés de la alta direccion.

2. Actitud anhelante. E! gobierno no puede mover una varlita Magica y alejar las
importaciones; tampoco debe involucrarse en una actividag Proteccionista. Esta
complacencia mas tarde resultara costosa“

3. La produccién en el exterior. Una ventaja comercial no se puede gptener si es otro el que
pelea nuestra "guerra por la calidad”. Una prueba de ello es lo que ha ocumrido con las
industrias automotrices, de los televisores, el audio y en general log productos electréhicos

norteamericanos y japoneses.

4. Confinar la calidad a la produccién. El mejoramiento de la calidad cofresponde a todos en
cada sector de la compalfiia.
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1.2.6 GENICHI TAGUCH!

Para entender tan so6lo que tan dificil puede ser la magia de los Gurus, consideremos al Doctor
Genichi Taguchi (actualmente 72 afios). Uno de los profetas japoneses quien también ejerce
en EEUU. Cuando los poderosos /aboratorios Bell lo invitaron a iluminar con la estadistica a
sus IMas sobresalientes mentes cientificas en 1962, no entendieron una palabra de lo que les
dijo. Supusieron a un principio que esto se debia al inglés, del Doctor Taguchi, pero cuando les
preguntaron a algunos coterraneos del Doctor Taguchi, Estos respondieron que tenian
dificultad para entendero también. A pesar de ello Bell llevo de nuevo a Taguchi a los EEUU
en 1980; se le pidid qQue trabajara en un problema que implicaba disefio y experimentacion en
la manufactura de un nuevo circuito integrado. En un periodo de 6 semanas, Taguchi ayudo a
Bell a reducir a la mitad la razén de defectos en los circuitos. “Los laboratorios bell aun no
entendian exactamente lo que Taguchi habia hecho -dice Blanton Godfrey, jefe de los
departamentos de teoria de calidad y tecnologia de los laboratorios Be//-, pero gustaron los

resultados y ha sido invitado a regresar varias veces.

La perspectiva de Taguchi se centra en un método estadistico que reduce rapidamente los
defectos y variaciones de un proceso a cero, distinguiendo rapidamente las partes defectuosas
y buenas del proceso. El punto es evitar la prueba sinfin de todos los defectos posibles usando
una serie de graficas y tablas para encontrar las variables clave. Su método estadistico se
basa en algo que el lama “funcién perdida®, en la cual la clave para la reduccion de una
pérdida no consiste en cumplir con las especificaciones, si no en reducir la varianza con
respecto al valor objetivo.

También ha contribuido a la causa de la calidad con su llamado "disefio robusto . El control de
calidad primitivo aun practicado por la mayoria de las industrias de EEUU depende de
inspectores para separar o regresar el trabajo que no cumpla con las especificaciones,
tipicamente un 30% del total producido (Ver 7.15.1). Taguchi va un paso mas adelante de esto,
al desarrollar un método que permmite producir articulos de calidad dentro de especificaciones
aun cuandoc no se cuente coh todas las condiciones ideales para lograrfo. Esto se logra
identificando las variables clave que intervienen en la calidad del articulo producido y
controlandolas. A esto é! le llama: “El Disefo Robusto™.

Taguchi trabaja para el American Supplier Institute, una institucion no lucrativa en Dearbon,
Michigan. Visita EEUU 3 6 4 veces al afio para trabajar con Ford, ITT, Xerox y los laboratorios

Bell.

Mas gente lo entiende pero no gusta de lo que dice. En EEUU algunos especialistas en
estadistica, entre ellos George Box de la universidad de Wisconsin y J Stuart Hunter,
catedratico emérito de la universidad de Princeton sostienen que los métodos Taguchi son
fastidiosos y medianamente eficientes. sin embargo, el cliente Godfrey de los laboratorios Bell
dice respecto a Taguchi: “La estadistica es algunas veces sucia, chapucera y no siempre llega
a la solucién cormrecta, pero Taguchi siempre llega cerca y tiene resuitados fundamentales*. Los
honorarios de Taguchi son de 2.500 USD diarios, mas viaticos y transportacion.
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1.2.7 COMPARACION DE FILOSOFIAS SOBRE CONTROL DE CALIDAD

Caracteristicas Deming Juran Crosby Feigenbaum Taguchi Ishikawa
Orientacion 0
basica hacia la Técnica Proceso Motivacional Total del sistema | Técnico proactivo Revolucion
calidad conceptual
La calidad
Con i Desempefio N
¢Que es Sistemas sin falla Ajustable al uso 'on'r:;ncca de Lo que ei cliente | respecto a los e;“d‘:gzcaig: )I(a
Calidad? libre de problemas requerimientos dice que es requerimientos termina en ia
del cliente educacion
N : Todas las
& Quien es - ) . N La . . divisiones y
responsable de|La administracién] La Administracion administracién Cada quien ingenieros

fa Calidad ?

todos los f
empleados |

Importancia de
los
requerimientos
del cliente
como

Objetiva de la
Calidad

Muy importante

Cumplirfexceder
las necesidades
del cliente.
Mejora Continua

Métodos para
lograr la
Calidad

Estadistico

vida del producto o

Satisfacer al cliente

Planeacién, control

Muy importante.
Clientes en cada
etapa del ciclo de

servicio

Muy importante

Muy importante

Mejora Continua

Mejoramiento
continuo
“Cero defectos”

Muy importante

Muy importante
Cliente-intemo
Cliente-externo

fos

Satisf:

necesidades del
cliernte y Mejora
Continua

requerimientos
del cliente y
Mejora Continua

7 puntaos del

propaosito comt.':q

y mejoramiento

Marco de 14
puntos

Control Total de
Calidad (CTC)

Procesos y
disefos robustos

Control total de
la calidad
modalidad
japonesa

Elementos
clave para la
implantacién de
la Calidad

Papel del
entrenamiento

Programa de los
14 puntos

Muy importante
para directivos y
trabajadores

Consejo de calidad

Desglose de
proyectos

y Equipos de
calidad

Muy importante
para directivos y
empleados

Programa de los

14 puntos Costos

de calidad
Administracion
de {a calidad
Matriz de
madurez

Muy importante
para directivos y
empleados

Métodos de
ingenieria y
estadisticos a
traveés de la
compania

Muy importante
para directivos y
supervisores

disefio estadistico
de experimentos,
equipos de
calidad

Importante pero
no definida

i

Comunitario ™

circulo de control,

de calidad *

Fundamental
Comités
interfuncionales
y Gerencia
Interfuncional

Revista Quality Mayo de 1992 Articulo * Making Qual

ity Managers " By Jaclyn R. Jeffrey
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CAPITULO 2

LA ORGANIZACION INTERNACIONAL “ISO” Y EL
CONTENIDO DE LA SERIE 1SO 9000
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2.1.0 INTRODUCCION

En el mundo existen basicamente un numero reducido de organismos internacionales
dedicados especificamente a la normmalizacién; Entre estos se encuentran La Comision De
Electrotecnia Internacional "IEC" y la Organizacién Internacional de Nomalizacién “I1ISO”.

En algunos casos las normas en cuestion han llegado a ser conocidas y aplicadas en varias
partes del mundo y se confunde y se piensa que son nommas internacionales, sin meditar que
para que una noma llegue a ser verdaderamente internacional debe haber sido elaborada por
todos los paises (al menos los interesados en el tema), aprobada por consenso y avalada por
una institucion internacional reconocida.

2.1.2 DESARROLLO DE LAS NORMAS ISO°
Existen 3 fases principales en el desarrollo de las normmas ISO:

1) La necesidad para el establecimiento de una norma usualmente es expresada por un sector
industrial, el cual comunica su necesidad al organismo nacional de su pais. Este ultimo
propone el nuevo tema de trabajo a la I1ISO. Una vez que se reconoce y se acuerda
formalmente la necesidad de una norma internacional, la primera fase involucra la definiciéon
del alcance técnico de la futura norma. Esta fase es usualmente realizada en grupos de
trabajo compuestos por expertos técnicos de los paises interesados en el tema.

2) Una vez alcanzado el acuerdo sobre los aspectos técnicos que seran cubiertos por la
norma, la segunda fase es aquella durante la cual los paises se ponen de acuerdo en las
especificaciones detalladas de que se incluiran en la norma. Esta es la fase de construccion

del consenso.

3) La fase final comprende ia aprobacion formal del proyecto internacionat resuitante. El criterio
de aceptacion estipula que debe de ser aprobada por las dos terceras partes de los
miembros de ISO que han participado activamente en el proceso de desarrofio de normas, y
la aprobacion del 75% de todos los miembros que voten. Siguiendo esto, el texto acordado
es publicado como una norma internacional ISO. La secretaria central se encarga de
editarlo y distribuirlo a los paises miembros de 1ISO para su aplicacion.

La revision de las normas ISO se lleva a cabo cada § afios como minimo. Finalmente hay que
senalar que hasta finales del 2000 existian 9300 normas internacionales publicadas por la
1SO, lo que representa 170,700 paginas en ingles y francés (idiomas oficiales de 1SO)

2.1.3 FINANCIAMIENTO DE ISO
Adicionalmente a los gastos que cada pais hace por atender secretariados de comités técnicos

y gastos de participacion en tiempo de expertos (aproximadamente 30 000); El financiamiento
de la secretaria central se obtiene con las cuotas de los miembros (70%) y de la venta de

normas y otras publicaciones de 1ISO (30%).

La cuota que paga cada pais, en francos suizos se calcula en base a los indicadores
econdémicos del producto interno bruto de cada pais (PIB), asi como el valor de las

importaciones y exportaciones de cada pais.

bhlicacion del Lab orio de Prucbas de

2.1.7 del presente capitulol fuaron extraidos de la p
No. 7 de Julio de 1998,

* Los datos de los puntos 2.1.2
LEquipos v Matcriales, de la CFl
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Existen 3 categorias de miembros en ISO, estas son: organismos miembro, (o miembros
completos), miembros correspondientes y miembros suscritos.

Un organismo miembro de ISO es el organismo “mas representativo de normalizacion “en el
pais de que se trate. £sto conlleva a que solamente un organismo de cada pafs es aceptado

para la membresia.

Los organismos miembro tienen 4 tareas principales:
1) Informar a las partes potencialmente interesadas en su pais de las iniciativas y
oportunidades generadas en el comité central.

2) Organizarse de tal manera Que se presente una visién concertada de los intereses del pais
durante negociaciones internacionales dirigidas a las normas que se acuerden.

3) Garantizar que se cuenta con un secretariado para aquellos comités técnicos y subcomités
de ISO en los que el pais tiene interés.

4) Proporcionar el pago correspondiente para e! soporte financiero de ISO de acuerdo a las
cuotas de los miembros.

Un miembro correspondiente, es generalmente, una organizacién en un pais que todavia no
tiene completamente desarrolladas las actividades de normmalizacion nacional. Los miembros
correspondientes no tienen una parte activa en el trabajo técnico, pero estan inscritos para ser
informados compiletamente respecto a los trabajos de interés para ellos. La tercera categoria,
esto es miembros suscritos es para paises con economias muy pequefias. Los suscritos
pagan cuotas de membresia reducidas que les permiten mantener contacto con Ila
normalizacion internacional. Actuaimente, la ISO esta integrada por 124 organismos nacionales
de normalizacion uno por cada pais. De estos, 85 son organismos miembro (esto es miembros
comptetos), 29 son miembros correspondientes y 10 son miembros suscritos.

Las operaciones de ISO. se llevan a cabo a través de los principales funcionarios y dieciocho
organismos miembro electos, que duran en su cargo tres afios, a diciembre de 1997 los
organismos miembros del consejo son los de los siguientes piases: Brasil. Francia, EUA, Reino
Unido, China, Alemania, Egipto, Rusia, Colombia, Portugal, Argentina, Japon , Republica de
Corea, Zimbabwe, Nueva Zelanda, Vietnam, Trinidad y Tobago e Italia. El trabajo técnico de
ISO esta muy descentralizado y es efectuado por Comités Técnicos, subcomités y Grupos de
trabajo, aproximadamente son 2700. En estos comités los representantes calificados de la
industria, institutos de investigacion, autoridades gubernameritales, asociaciones de
consumidores y organizaciones internacionales de todo el mundo unen sus esfuerzos y
experiencias para la solucion de problemas globales de normmalizacion.

2.2.0 LA DOCUMENTACION DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
BASADO EN ISO9000.

La mayoria de los sistemas 1ISO9000 de aseguramiento de calidad consisten en una estructura

jerarquica de documentos que se conocen como hileras o niveles. El numero de hileras o

v



niveles depende de la complejidad del sistema, pero rara vez excede de 4. La siguiente figura
ilustra la estructura de documentacién de un sistema tipico.
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Manual de calidad

NIVEL 2
Procedimientos por departamento

NIVEL 3
Procedimientos e instrucciones de trabajo
detaltadas, incluyendo procedimientos de
taboratorio.

NIVEL 4
Formmas estandar (ordenes de compra, graficos de muestra,
etiquetas, formatos, documentacion de instrumentos, etc.)

NOTA: El contenido de informacion at t. dida que se d iende en los
de la piramide. Cada mvel es capaz de hacer referencia cruzada con los

2.2.1 QUE SE CONOCE COMO SERIE ISO 9000

De manera oficial, la serie ISO 9000 existe desde 1987, cuando la Organizacion Internacionat
para la Normalizacion en Ginebra publico los cinco documentos siguientes, que conforman la
serie conocida como ISO9000°%:

1ISO 9000-1 (ANSIVASOC Q9000-1-1994)

Nomas de aseguramiento y administraciéon de la calidad. Lineamientos para la seleccion y el
uso.

1SO 9001 (ANSIVASQC Q9001-1994)

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

1ISO 9002 (ANSVASQC Q9002-1994)

Sistemas de calidad: modelo para el aseguramiento de la calidad en {a producciéon

Instalacion y servicio.

1ISO 9003 (ANSIVASQC Q9003-1994)

Sistemas de calidad: modelo para el aseguramiento de la calidad en la inspeccion y pruebas
finales.

ISO 9004-1 (ANSIFASQC Q9004-1-1994)

Elementos de administracion y sistemas de calidad: lineamientos

Como se observa la serie de documentos ISO9000 esta formada por 5§ documentos, de los
cuales los llamados ISOS000-1 e ISO9004-1 son los documentos de guia y se deben empiear
como referencia en la implantacion de un sistema de aseguramiento de calidad. La serie
1ISOS8000 es en esencia 3 normas anidadas jerarquicamente: 8001, 9002 y 9003 con la guia de
vocabulario (ISOS000), y ia guia de referencia para implantar el sistema (ISO9004). El termino

“ Hay gquc mencionar que on la actualided no hay mas diferencias entre 1SO9001, 9002 0 9003 . Ahora solo existe un modelo
que es al ISO9001. Ver capitulo 6 de esta misma tesis para una major referencia,
2%



anidado jerarquicamente significa que a medida que uno avanza de IS0O9003 a 9002 y a 9001,
se amplia el alcance del sistema de aseguramiento de calidad.

2.2.1 DIFERENCIAS ENTRE ISO%001, 9002 Y 9003

ESTRUCTURA DE LA SERIE 1SO9000
Lineamientos para
Seleccién y uso

Disefio, produccion, 1SO 9001

Instatacion y servicio:
20 parrafos -

Produccion, instalacion 1SO 9002

y servicios: 19 parrafos ~
Inspeccion y servicio:
16 parrafos
1SO 9004
Eilementos de administracion y sistermas de la calidad:
Lineamientos

1SO9001 tiene 20 puntos, ISO9002 tiene 19 puntos desde que se le agrego el servicio vy, la
unica diferencia entre 9001 y 9002 es que el parrafo 4.4, C ol de disefio no se incluye
en I1ISO9002. En lo que respeta a la norma 9003, que solia ser mucho mas breve que las otras
dos, su contenido se hizo concordar con los requerimientos de las otras normas (9001 y 9002),
y en consecuencia se agregaron parrafos sobre revision de contratos, control de productos
proporcionados por el cliente, acciones preventivas y auditorias internas de calidad. Dando por
resultado que 1ISO9003 tiene ahora 16 puntos y el contenido de todos los parrafos de 9003 es

casi idéntico a los 9001 ; ila norma 9003 es mucho mas larga que la version de 1987.

2.2.2 LA SELECCION DEL MODELO ISO9000 ADECUADO A CADA EMPRESA.
Los criterios para elegir el modelo ISO 9000 apropiado pueden encontrarse en el parrafo 4.8.2,
seleccion de modelo, de los li ient 1, que respectiva y textualmente dice, para
cada uno de los modelos:
a) 1SO 9001: cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los requerimientos
establecidos durante el disefto, desarrollo, prod ion, i lacién y servicio.
b) ISO 9002: cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los requerimientos
establecidos durante la prod i i lacién y servicio.
C) 1SO 9003: cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los requerimientos
establecidos durante la prueba, servicio e inspeccion finales.
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Lista de ek t: del si de calidad NUMERO DE PARRAFOS

(1997)
CORRESPONDIENTES EN :
1ISO9001 1S0%9002 1SO%003
Responsabilidad de la direcciéon 4.01 4.01 4.01a
Sistema de calidad 4.02 4.02 4.02a
Revision de contrato 4.03 4.03 4.03
Control de disefio 4.04
Control de documentos y datos 4.05 4.05 4.05
Compras 4.06 4.06
Control de insumos entregados por el cliente 4.07 4.07 4.07
Identificacidon y seguimiento del producto 4.08 4.08 4.08a
Control de proceso 4.09 4.09
Inspeccién y pruebas 4.10 4.10 4.10a
Equipo de inspeccion, medicion y pruebas 4.11 4.11 411
Condiciones de inspeccion y pruebas 4.12 4.12 412
Control de producto fuera de cumplimiento 4.13 4.13 4.13a
Acciones cofrectivas y preventivas 4.14 4.14 4.14a
Manejo, almacenaje, empaque y entrega 4.15 4.15 4.15
Control de los registros de calidad 4.16 4.16 4 16a
Auditorias internas 417 4.17 4.17a
Capacitacion 4.18 4.18 4.18a
Servicio 4.19 4.19
Técnicas estadisticas 4.20 4.20 4.20a
Areas agregadas (Enfoque a procesos) 7
a Menos estricto que en IS0O%001

2.2.3 TENDENCIAS DE ALGUNOS PAISES EN CUANTO A LA SELECCION DEL MODELO
1SO9000.

En Ameérica del Norte, la norma 9003 parece ser popular en Canada, pero no tanto en Estados
Unidos. En algunos paises europeos, de manera especifica Francia, parece ser que el modelo
9003 se percibe como conveniente para las empresas de tamafio pequefio a medio. De hecho,
el uso del modelo 9003 no tiene nada que ver con el tamafio de una empresa, sino mas bien
con el tipo de actividad que realiza. Por ejemplo en Francia, algunos depdsitos, franquicias o
centros de distribucion aplicaron con éxito 1a norma 9003. Aun asi, se debe sefialar que para
estos casos 9002 bien pudo ser un modelo mas apropiado.

En reatidad, no se sabe por que la norma 9003 es tan impopular en México, aunque podria
sugerir que es quizas por que:

T Acabw de terminasse ¥y no exts incduida en las oorssas actuales. <in cmburgo s puod;, mencionsar quc cste punto abarcara
otras arcas gue pua.h,u sor desarrolladas dependicido del tipo de praducto u scnuuo que pn.ﬂa la cispresa para ¢l propio
bencticio doe la organizacion las ancas de inferds son @ Costos de il 1 ¥ Scguridad blegal
derivada del producto. Todas estas sireas se relacionan entre si a través del cufnqu-, B Procesos. \ er ¢l capitulo 6.
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La norma, contiene menos clausulas que 9001 o 9002, y se piensa que no aplicaria bien
en los centros donde la inspeccion y prueba son primordiales, ya que esta norma
(1SO9003) es menos estricta en el punto de la inspeccion y prueba, o bien por que,

2) Se piensa que el énfasis de la norma en la inspeccion y la prueba de ISO9001 es tan
estricto, que la mayoria de las organizaciones, los consultores y los organismos de
certificacién simplemente recomiendan a 9002 como et modelo apropiado.

Por {o tanto, con la posible excepcién de los laboratorios que quiza deban cumplir la Norma
Europea 45001 (Criterios generales para la operacion de laboratorios de pruebas), la decision
respecto a la noma que se habra de adoptar debe ser bastante directa: 9001; si la funcion de
disefio se desemperia, de otra manera, elegir, 9002 o quizas 9003,

2.2.4 ERRORES COMUNES AL INTERPRETAR LA SERIE ISO 9000.

El error mas comun con respecto a la serie 1ISO 9000, que incluye especialmente a recién
llegados a la serie ISO 9000, consiste en comenzar a leer las normas y a enfocarse en el
requerimiento de documentacion de las mismas. Si bien es cierto que esa documentacién sera
necesaria, no es necesario empezar por ahi, es mejor averiguar que es lo que actualmente se
esta haciendo e identificar claramente lo que se hace para documentario, de esta forma se
puede determinar con precision el alcance y contenido de ios procedimientos que se tendran

que elaborar.

La segunda equivocacion mas comn consiste en suponer que el sistema de aseguramiento
de la calidad debe abarcar todo lo que se establece en los lineamientos 1ISO 9004. Y Los
lineamientos ISO 9004-1 deben utilizarse solo como referencia, ya que no son normas
exigibles, es decir, los auditores no pueden emplearias para revisar una organizacion.

La tercera equivocacion universal entre la mayoria de los implantadores del 1SO 9000, es que
en forma automatica suponen que existe una sola forma de enfrentarse a cada punto de la
noma. Peor aun, estas mismas personas tienen la incomprensible impresion de que los
auditores y/o organismaos de certificacion son los interpretes oficiales de las normas, y que solo
un organismo de certificacion o un auditor que trabaje para uno seran los interpretes oficiales.

2.2.5 ORGANISMOS DE CERTIFICACION

Los cuerpos certificadores, son las organizaciones que se dedican a emitir certificados
1ISO9000 a las empresas. Para poder emitir estos certificados, estas organizaciones deben
obtener primero un permiso de funcionamiento. Esto se logra declarando que este organismo
trabaja bajo el conjunto de reglas y regulaciones que se encuentran en un documento de la
organizacion internacional 1ISO conocido como EN45012. Por consiguiente, una vez que una
agencia de acreditacion reconocida por 1ISO considera ‘que una organizacion satisface los
requerimientos de EN45012, y que ha pagando la cuota de inscripcion correspondiente , la
organizacion puede operar como organismo de certificacion 1ISO9000.

Asi mismo, se espera que todos los organismos contraten a auditores certificados, 1o que
simplemente quiere decir que el auditor asistio a un curso de evaluador en jefe, paso un
examen del mismo y que dirigio al menos S revisiones para demostrarie a un auditor certificado
que comprende las normas y que sabe revisar un sistema de aseguramiento de calidad. Todo
lo anterior fue expuesto por que suele suceder en tas impilantaciones y/o auditorias de calidad,
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el personal de la empresa asume que un auditor sabe todo acerca del proceso y/o
procedimientos de un sisterna de aseguramiento de calidad, y lo que sucede es que es muy
poco probable que el auditor sepa mas o tenga mas experiencia que la persona o grupo de
personas a las cuales audita, por lo anterior es mas conveniente que el personal de la empresa
se involucre en el desarrollo de los procedimientos y que se comprometa a comprenderios y
aplicarios correctamente para que de esta manera la responsabilidad directa de la implantacion
y/o el manejo de las auditorias recaigan en el personal de la empresa y no tanto en el auditor.
Con todo esto no quiero decir que se deje de lado la opinién del auditor, si no mas bien, que el
proceso de implantacion y/o auditoria debe ser una labor conjunta de intercambio de ideas, en
la que el auditor debera aportar a sus juicios la experiencia recabada en otras auditorias y el
personal de la empresa su conocimiento en particular del proceso u actividad que realiza, con
el fin de proponer soluciones concretas a los problemas que se enfrentan en la auditoria y/o la

implantacion.

2.3.0 COMO INTERPRETAR LA FLEXIBILIDAD DE LA NORMA AL DESARROLLAR

SISTEMAS DE CALIDAD 1S0O9000.
Contrario a la creencia general de que las normas ISO 9000 son rigidas e inflexibles, se ve que
en realidad la serie permite una considerable flexibilidad, como permitiran demostrar las

siguientes citas®

“Se enfatiza que los requerimientos para el sistema de calidad de esta norma internacional,
I1ISO 9001, 9002 y 9003 son complementarios (no alternos) a tos requerimientos técnicos (del
producto). Especificamente los requerimientos respecto a los elementos que deben abarcar el
sistema de calidad, pero el propésito de estas nommas inter C

& no es P
uniformidad en los sistemas de calidad. Estos son genéricos e independientes de
cualquier industria o sector econémico especificos. El disefio e implantacion de un sistema
de calidad recibira la influencia de las cambiantes necesidades de una organizacién, sus
objetivos particulares, los bienes, servicios, procesos y las practicas especificas que emplea.

Se pretende que estas normas internacionales se adopten en su forma actual pero a veces
sera necesario adaptarias, agregando o elimi do ciertos requ del si
de calidad en ciertas situaciones contractuales especificas.

Para propositos de esta norma internacional, la amplitud y detalle de los procedimientos
que formman parte del sistema de calidad depend de la plejidad del trabajo, de los
métodos que se emplean y las habilidad y pacitacién que requiere el personal

involucrado para realizar la actividad"

Como se observa, la norma 9001 (9002 y 9003 también) permite la flexibilidad tan importante
para las empresas. La cita anterior hace énfasis en que la norma no es una especificacion
técnica del producto. Mas bien es un modelo para administrar un sistema de aseguramiento de

la calidad.

Es importante comprender que algunas personas aun creen que la serie ISO 9000 es un
conjunto técnico de requerimientos de productos. La serie ISO 9000 no tiene nada que ver con

¥ Contenidas en cada norma ISO900 1, 9002 v Y003 en la parte de introduccion.

-
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las especificaciones de producto, excepto quiza en lo relativo a garantizar la instalacion y
mantenimiento de los procedimientos de inspeccion. Las normmas no establecen de manera
explicita la forma de desarrollar la ingenieria de especificaciones y solo se hace referencia a
esto en un parrafo lamado control de disefio. Las normas son solo uno mas de los muchos
sistemas disponibles disefiados para asegurar que el suministrador (compafia, empresa,
fabrica, negocio, etc.) entregue productos que cumplan con las especificaciones requeridas por
el cliente.

La norma no pretende establecer una uniformidad en los sistemas de calidad; de hecho, se
reconoce la variedad que se disefia para a]ustarse a las camboantes necesidades de cada
industria. Por lo tanto, no se deb. te el st de otra persona, sino
que es mejor disefiar uno propio que se ) = a las idad les; hacerio asi
es mucho mis facil y menos costoso, y el resuitado es un sistema m&s eﬂcaz de calidad.

Los ejemplos del siguiente punto permitiran a! lector, verificar la flexibilidad de la serie ISO9000
al interpretarse para propositos especificos:



2.2.7 Ejemplos de Interpretacién

Ejemplo 1

Supdéngase que el cliente exige a la compafiia que tiene un certificado ISO utilizar un
subcontratista (proveedor) especifico que el suministrador (compania) considere que no es
confiable y que no se encuentra en su lista de proveedores aprobados.

¢Que hacer? En realidad, nada, salvo una anotacion en el contrato respecto a la exigencia del
cliente a utilizar a un subcontratista que no aparece en la lista de proveedores aprobados. En
tal caso, seria necesario adaptar el sistema para satisfacer la exigencia del cliente, lo que es

bastante aceptable.

Ejemplo 2

Suponga el lector que fabrica un producto para su venta en dos mercados: 1) uno muy
regulado (por ejemplo, la industria nuclear) y 2) una version comercial no regulada del mismo.
Para el producto regulado se realiza un procedimiento de verificacion y validacion de disefio
formal y detallado (como la especificacion de los parrafos. 4.4.7 Verificacion de Disefio y 4.4.8.
Validacién Disefio de ISO 9001), que consume tiempo (100 o mas horas/hombre) y por lo tanto
es costoso. Para el producto comercial, los clientes no especifican ninguna validacion y
verificacion de disefio en el contrato (y quiza ni siquiera sepan de su existencia).

Por consiguiente, el lector desarrolla una versién de validacion y verificacion de disefio mas
informal y, en algunos casos, quiza ni siquiera realice tales actividades. ¢Que hacer para
resolver este obvio dilema? Se podria adaptar el sistema al emitir un plan de calidad para {os
Productos comerciales, que especifique que la validacion y la verificacion de disefto, si bien se
Hleva acabo, no siguen los mismos procedimientos rigurosos que los productos regulados. Sin
embargo para hacerio, es preciso demostrar que esto se especifica con toda claridad en el
contrato con los clientes comerciales (continua).

Solo que esto, da origen a otro dilema, por que los clientes (comerciales) nunca estaran de
acuerdo con tales términos, sin importar que no quieran pagar el costo adicional de ingenieria;
sin embargo esperan que se realice la misma validacion y verificacion de disefio sin costo
adicional. ;Que hacer? Quizas sea necesario implantar un procedimiento de maodificacién de
validacion de verificacion, menos oneroso, que permita al lector satisfacer a los clientes y a la

intencion de la norma.

El detalle de la interpretacion de la norma al desarrollar un procedimiento varia de acuerdo con
la complejidad de! trabajo, las habilidades y capacitacion de los empleados. Por lo tanto, la
norma reconoce que el sistema de calndad de un fabricante de vasos de pape! no
necesita ser smllar al de un prod de av Esto deberia ser obvio, por
desgracia, no s pre lo reco alg auditores recién llegadas a la norma.

2.3.1 COMO INTERPRETAR LAS FRASES CONTENIDAS EN LA NORMA

La mayoria de las personas, incluyendo a algunos consultores y auditores, tienden a interpretar
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ia nomma con demasiada rigidez. Esto puede atribuirse, en parte, a dos razones importantes:

a) Muchas consultores y supuestos expertos confian en su experiencia previa para interpretar
las normmas. Por supuesto, esto es logico y seria de esperarse, pero si en alguna
experiencia previa el consultor trabajo en una empresa que operaba de acuerdo con las
normas nucleares, medicas o militares, seria natural que tienda a interpretar la norma y
ofrecer recomendaciones con base en su experiencia nuclear, medica o militar. Con
frecuencia, estas personas tienden a involucrase a detalle en las normas verificables. Si
bien el origen de la serie ISO 9000 se encuentra en las normas militares, no se deberian
confundir las necesidades y requerimientos de las industrias nucleares, médica o militar con

las de otras industrias menos reguladas o sin regulacion alguna.

b) Ofras personas confian en las normas ISO 9004-1 para interpretar ISO 9001, 9002 o0 9003 y
canfunden las sugerencias que ofrecen los lineamientos ISO 9004-1 con los requerimientos
verificables de las normas ISO 9001, 9002, 9003; mismas que, con frecuencia permiten

cierta amplitud en la interpretaciéon

Otro punto importante a considerar cuando se leen las normas ISOS000 es que dentro del
contexto de la fraseologia de I1ISO 9001, 9002 y 9003, existen grados muy distintos de
requerimientos. Existen frases que se encuentran en todo la documentacién. La mayoria de los
parrafos I1ISO tienen una clausula “debera”. Por fortuna (o por desgracia, dependiendo del
punto de vista del lector), ninguna de las tres normas especifica como hacerlo, jsolo que se
debe hacer! por lo tanto, el lector debera decidir la forma de implantar el requerimiento
(suponiendo por supuesto, que en este momento no o cumpla). Asimismo es necesario
sefalar que en aigunos casos, no es posible exigir que se cumpla una clausula por el solo
hecho de que la condicion especifica en la misma nunca ocurre en esa industria en particular.

2.2.9 Ej plos de frase tenid en la norma.
a) Como ejemplo de lo anterior, el parrafo 4.15.3 (Aimacenaje), establece que el lector
‘“debera usar las areas designad. de alm je de exist: ia para impedir daf ©o

deterioros al producto, uso pendiente o entrega”. ;Y que ocurre si el producto se
entrega al instante (y no es necesario almacenartos), o no esta sujeto al dafio o deterioro?.
Como por ejemplo ciertos productos quimicos que se entregan al cliente mediante tuberias
o las traducciones (de documentos) que se trasmiten en forma electrénica por medio de
una computadora a través de la linea telefénica. Ademas ¢que ocurre con los productos
que entregan los arquitectos (por lo regular, planos) o las formas de consultoria en
ingenieria. En tales casos, los requerimientos del parrafo 4.15.3 bien pueden ser

irrelevantes.

Ademas de las frases debera, las normas incluyen otras menos restrictivas, como ejemplos se
muestran algunos enunciados, que permiten una interpretacion mas amplia:

b) “Donde sea factible, |a naturaleza del cambio se identificara en el documento o los anexos
apropiados™
(Punto 4.5.3).

"El tipo y alcance del control ejercido por el proveedor de los subcontratistas dependera del

<)
tipo del producto subcontratado, el impacto de este sobre la calidad del producto final y,

N
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donde sea aplicable, de los informes de revision y/o registros de calidad de desempefios
anteriores y de la capacidad demostrada por los subcontratistas”.
(Parrafo 4.6.2b).

“En la medida en que la rastreabilidad (trazabilidad) sea un requisito especifico, el
proveedor (suministrador) debe establecer y mantener aldia ...
(Segundo parrafo de 4.8).

53]

"Los procedimientos documentados que definen el modo de produccion, instalacion y
servicio; y cuando la ausencia de tales procedimientos pudieran afectar {a calidad en forma

adversa...”

(Parrafo 4.9 inciso a).

"El proveedor asegurara que el producto que se recibe no se utiliza o procesa hasta que se
registre o investigue de qui otra a si cumple con los requerimientos
especificados "

(Parrafo 4.10.2.1).

g) "Se identificara la condicibn de prueba e inspeccién del
convenientes”

(Parrafo 4.12).

“ Donde lo exija el contrato, se informara al cliente o su representante del uso o reparacion
propuestos al producto que no cumpla los requerimientos especificados, para que este lo

recoja y expida una nota de crédito "
(Parrafo 4.13.2).

0

producto por medios
h)

1) "La acciéon preventiva o correctiva... debera ser de un grado correspondiente a la
magnitud de los problemas y proporcional con los riesgos encontrados”.

(Parrafo 4.14.1).

1) "Donde el servicio es un requerimiento especificado...”
(Parrafo 4.19).

Como se observa, todas las oraciones anteriores permiten flexibilidad en la interpretacion.
Algunas de ellas establecen con claridad que, si se exige un requerimiento en un contrato, este
debera cumplirse. Esto no es iguat a decir que el requerimiento debe realizase siempre.

Por otro lado se ha visto que algunos auditores interpretan mal algunas de las oraciones. Por
ejemplo, algunos de ellos parecen creer que ahora un suministrador (compafiia) debera llevar
acabo auditorias de sus subcontratistas (proveedores), y citan como evidencia el parrafo 4.6.2
b). reproducido antes. Pero una lectura de dicho parrafo pemmnite saber que en realidad las
autoridades de calidad de los proveedores son en realidad optativas, ya que asimismo es
posible proporcionar los registros de “desempeiio y capacidad ya demostrados” como

evidencia.

En otros términos, hay muchas formas de probar que un proveedor es capaz de cumplir los
requerimientos especificados. Si por ejemplo, los registros de inspeccién de recepciéon de un
proveedor o subcontratista en particular permiten saber que, durante los ultimos meses, el
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niimero de incumplimientos fue de cero, o menor o igual un valor maximo definido con
anticipacion, entonces es posible demostrar la evidencia de que el subcontratista es capaz y
gue unpa auditoria no es necesarnia.

Por consiguiente, se puede definir la idea de que, con respecto a las frases anteriores, la
responsabilidad final de la mterpmlacnén es de la presa que p 1ISO 9000. Esta
no deberia ceder dicho derecho al organismo de certificacién o al auditor. En otras palabras, es
responsabilidad de la empresa determinar y definir con claridad en su sistema de
aseguramiento de la calidad, Del mismo modo, la empresa debe decidir si es factible identificar
fos cambios dentro de los documentos. La misma filosofia se aplicaria a otros parrafos “donde
sea apropiado” o similares.




CAPITULO 3
FORMATOS Y PROCEDIMIENTOS




3.1.0 INTRODUCCION
Comenzare por explicar el desarrollo de los documentos del NIVEL 4 de la piramide de

aseguramiento de calidad (ver 2.2.0) en vista de que son los documentos que mas se manejan
en un sistema de aseguramiento de calidad, y son los documentos de este nivel los que se
pueden elaborar en un principio. Si no se dispone de nada para controlar la calidad en una
compafia. Estos documentos podran servir de base para el monitoreo de la calidad del
producto y/o servicio y permitiran estimar con claridad lo que se pretenda hacer a ta hora de

pasar a los siguientes niveles.

3.1.1 QUE SE DEBE EVITAR AL DESARROLLAR FORMATOS.

Durante el tiempo que trabaje en una empresa metalmecanica pude observar muchos
formatos: complicados, largos, pequefios, simples, controlados, descontrolados, y de mas. Al
revisar todas estas formas, con frecuencia observe que los espacios o bloques dentro de una
forma nunca se llenan, o cuando se lienan siempre se llenan en la misma forma. Cuando se
pregunta a las personas la razén por la que la informacion requerida no se recolecta, se me

informo que dicha informacion:

a) Ya no se requeria,
b) Solo era necesaria en casos raros o especiales, o
c) La persona no sabia por que se pedia esa informacion o cual era la naturaleza

de la misma

Es obvvo que lo anterior debe evitarse al maximo a la hora de disefar un formato, por lo que la
[ a de disediar un for t: iste en preparar un formato sencillo, recolectar
solo to indispensable y después probar la eficacia del for to utilizandol
semanas. Quiza mas tarde se descubra que es necesario recolectar mas informacion o tal vez
eliminar 10 que se consideraba que era esencial, pero que en realidad, resulta de poca
importancia.
Si después de unas semanas de ensayo, se descubre que algunas secciones del formato se
dejan en blanco, o bien se emplean rara vez, tal vez la informacion no sea necesaria y dicha
informacion pudiera registrase en una seccion de Comentarios. Una vez que la forma se
prueba, entonces se imprimiran tantas copias como sean necesarias (por desgracia, tiende a
ocurrir lo inverso: se disefia el formato, se imprimen millares de copias y pronto siguen muchas
correcciones o aplicaciones diferentes).

3.1.2 CONTROL DE LOS FORMATOS.

Como tos formatos se emplean en términos generales, para registrar informacion verbal y/o
numeérica (es decir, datos), son parte integral del sistema de aseguramiento de la calidad y
deben satisfacer las muchas referencias a los registros de calidad que se encuentran en las
nomas de la serie 1ISO 9000. Sin embargo, existen argumentos con respecto a si los formatos
deben quedar bajo el punto 4.5 control de datos y/o documentos. Existen algunos auditores
que se mMolestan si durante una auditoria. encuentran formatos sin control. En opinién de la
mayoria de los auditores, un formato no es necesariamente un documento; no obstante,
algunos diccionarios definen un formato como un tipo de documento. De modo que queda la

cuestion de:

1) ¢ Se considera que los formatos si son documentos?,
2) ¢Es necesario que deban controlarse como lo establece el parrafo 4.5 (Control de datos

y/o documentos) de ISO 9001, 9002 o 9003?
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Existe un criterio para suponer que la respuesta al planteamiento anterior es “no”, porque no es
probable que los formatos afecten la calidad de un producto. Un formato es un papel que se
utiliza para registrar informacion que puede ser 0 no parte del sistema de aseguramiento de la
calidad. Asi un formato lleno es un registro, y estos no deben controlarse, al menos en el
sentido del parrafo 4.5. Sin embargo, es muy probable que existan formatos que deban
controlarse. Por ejemplo, si un formato incluye ecuaciones, u otras instrucciones necesarias
para efectuar una prueba, entonces es necesatio concebirfo como un documento que deba
estar bajo el control de documentos. Se puede presentar un argumento mas para demostrar
que los formatos no son necesatiamente documentos sujetos a los requerimientos del controt
de datos y/o documentos. Para convencerse uno mismo, solo es necesario Ieer los pérrafos
4.5.2 (Aprobacion de datos y d tos) y 4.5.3 (C bios en los datos y d ).
y remplazar (a palabra “documentos” con ‘formatos”. ¢Los parrafos tienen sentido y, mas
importante, tal accién incorpora valor agregado a la organizacion. Yo propondria que, después
de releer los parrafos, es muy posible concluir que los formatos no deben percibirse como
documentos. Pero, si no se esta de acuerdo, entonces se debe asegurar que:

- El personal autorizado revisara y aprobara la suficiencia de los formatos.

- Los formatos apropiados estaran disponibles en todos lugares.

- Los formatos obsoletos e invalidos se eliminaran oportunamente de todos los puntos de
emision.

- Los formatos obsoletos que se retienen para propdsitos legales y/o de conservacion de
conocimientos se identifican en forma apropiada.

- Etc. (buena suerte al mantener el sistema).

Para las compafiias que hoy en dia no tienen formatos (lo que es inverosimil), o si necesitan
mejorar los ya existentes, se podrian ofrecer algunas sugerencias:

1) Evitar copiar ios formatos de otras compaifiias. Un formato y la informacién que se recolecte
en el, son especificas para una empresa y el tipo de producto, o productos, que fabrica o los
servicios que proporciona. Las formas que se disefian para una aplicaciéon o industria
especifica, no necesariamente son utiles en todas las demas.

2) Cuando se disefa un formato, es necesario hacerlo de manera que solo se recolecte la
informacion que se requiere (o los datos que los clientes o agencias gubemamentales
exigen). La inforrmacion que se colecte debera ser valiosa para la compafiia.

3.1.3 DISENO DE UN FORMATO PARA EL PUNTO 4.13

Supodngase que en este momento una empresa no tiene un formato que le permita controlar los
articulos fuera de cumplimiento, como lo requiere ei parrafo 4.13. Se revisara lo que se
necesita para dar cumplimiento a dicho parrafo:
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El pérrafo (4.13.1) especifica que “la empresa deberia ser capaz de: ldemmcar.
d , segregar (cuando sea practico), asi como disp los p

fuera de cumpllmaenlo y notificar a las partes involucradas.” Ademas, el pérrafo 4.13.2
establece que la comparfiia debera:

1) ldentificar al responsable de revisar el incumplimiento.
2) La revision del incumplimiento debera seguir un procedimiento.

3) Si se solicita al proveedor obtener una concesién del cliente, es necesario aceptar la
descripcion del incumplimiento, y las (necesarias) reparaciones deberan registrarse para
explicar la condicion verdadera (del producto).

4) Por ultimo, todo producto preparado y/o retrabajado debera inspeccionarse de nuevo de
acuerdo con el plan de calidad o procedimientos documentados.

Es importante sefialar que para el correcto funcionamiento de un formato es necesario
capacitar al personal en el uso correcto del formato. Esto es muy importante por que en la
mayoria de los casos existe una buena razon por la que un aspecto especifico se incluye en un
formato; por desgracia, suele suceder que quien disefio el formato, en algunos casos, es la
unica persona que sabe la razén de por que se incluyo tal o cual caracteristica y una vez que
esa persona no este o se haya ido, nadie parece recordar por que se incluyo el punto en
cuestion.

Lo anterior debe evitarse al maximo y de preferencia se debe involucrar al personal que hara
uso del formato, para que en la capacitacion se expliquen 1os “por que™ de las caracteristicas
inciuidas en el mismo.

Un formato que cumpia con las caracteristicas descritas anteriormente, tendria la siguiente
forma:

Puesto de trabajo: Fecha: -
tdentificacion del producto: -
Proveedor (interno o externo): .
Descripcion de ia falta de cumplimiento: .

Disposicion: .
Retrabajo : Requerida: No requerida: N

Comentarios: -
Revisado y aprobado por: .
Fecha: .
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€1 formato anterior, una vez llenado quedara asi:

Puesto de trabajo: SUBENSAMBLE Fecha: ABRIL 09, 1998 -
Identificacion del producto: CONTACTO CON TAPA ROSCADA ARE-1031 .
Proveedor (interno o externo): INTERNO ( Fundiciéon-Tornos-Lavado intura -
Descripcion de la falta de cumplimiento:_El ensamble de la ta con el cuerpo No cumple con

la_guia de inspecci6n final para_el departamento de Subensamble

Disposicion: _SE RECHAZA EL L OTE PRODUCIDO .
Retrabajo : Requerida: No requerida;_ XXX .

Comentarios:
Revisado y aprobado por: TERESA L ARA (Inspector de control de Calidad)

Fecha:__ABRIL 11,1998

Un formato que cubra el punto 4.13 debera contener al menos, los siguientes puntos:

1. Identificacién de producta.
2. Descripcion de la faita de cumplimiento.

3. ldentificacién del departamento interno o de la funcidon externa (por ejempio, proveedor o
subcontratista) por el incumplimiento.

4. Quien revisara la falta de cumplimiento para la disposiciéon adecuada.

5. Requerimientos de reinspeccion para los productos reparados o retrabajados. El formato
anterior es sencillo, pero identifica todo lo que requiere el parrafo 4.13. Naturalmente, es
posible ajustar el espacio destinado a cada departamento segun la necesidad de cada
empresa. La informacion adicional se agregara solo si es indispensable.

3.2.0 CONSIDERACIONES AL ELABORAR PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos se encuentran en « NIVEL 3 (Ver 2.2.0), de una plrémlde de
aseguramiento de calidad para un sistema ISO9000. Los procedimient son instr
detalladas de trabajo, laboratorio, etc. y deb ser lo suficie te claros y precisos
para describir la tarea que se pretenda ejecutar. Aunque algunas personas piensan que
entre mas detallado y completo es un procedimiento, mayor sera su utilidad, esto no
necesariamente ocurre y sin embargo lo que he podido observar es que cuando se le asigna el
desarrollo de un procedimiento a una persona o grupo de personas, que no saben
exactamente lo que se quiere o necesita hacer, optan por hacer en la mayoria de los casos, un
procedimiento complicado y confuso para la mayoria de las personas que hagan uso de el al
sacar adelante el trabajo o la responsabilidad asignada.

Los procedimientos son importantes; sin embargo, nunca garantizaran que no ocurran
infortunios o escenarios extrafios, como ilustran los siguientes ejemplos:
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1) Una persona, que parece una severa artritis en la rodilla derecha, decidi6é operarse, después
de mucha deliberacion. El dia de la operacion, el anestesidélogo entro al quiréfano y dijo al

paciente.

“Buenos dias, veo que vamos operar su rodilla izquierda”.
“No”", es la rodilla de la DERECHA". Contesto el paciente
“.Esta usted seguro? La radiografia que traigo muestra

anestesidlogo.
“Por supuesto que estoy seguro, ES Ml RODILLA DERECHA’'. Replico el paciente.

la rodilla izquierda”. Dijo el

Es obvio que el formato estaba mal. Por fortuna, el anestesiélogo decidié verificar el registro
escrito, por si acaso. Quiza el procedimiento de verificar verbalmente la naturaleza de la
operacion con el paciente (el cliente) se implanto después de cometer algunos errores
desafortunados. En algunos casos, la aplicacion rutinaria de los procedimientos puede llevar a
escenarios ridiculos. Imaginemos la siguiente situacion:

Una persona se registra en un hotel en el que se suponia debia verse con un amigo que se
hospedaba en el mismo hotel. Mientras la persona llenaba el formato de registro, pregunto a la

empleada si habia mensajes para el.

"Si, contesto la dama, un caballero pregunto si usted se habia registrado”.

“Debe haber sido el Sr. Téllez”, contesto la persona.

“Correcto, seiior”. Respondi6 la empleada

La persona pregunta, ;Puede decirme usted en que habitacion esta el Sr. Téllez?"

Y la empleada responde, “Lo siento mucho Sr., es contra la politica dar esa informacion”.

Comentario: lLa persona encontré divertida la respuesta. Le habia establecido con claridad
que el Sr. Téllez conocia a la persona y la estaba buscando, Ademas, la persona habia
confirmado que esperaba un mensaje del Sr. Téllez y, con todo eso, debia llamar primero al
operador del conmutador del hotel para ser conectado con el Sr. Téllez.

Esto supone que los procedimientos son herramientas que ayudan a que cualquier persona
sepa que es o que debe de hacerse vy, de esta manera, ia calidad se asegura al garantizar
que las cosas se hacen de acuerdo a una misma instruccion y no quedan a criterio de la
experiencia o intuicion de una persona a la hora de hacer algo. Sin embargo, hay que tener
cuidado a la hora de desarrollar procedimientos y siempre debe tenerse presente que, el
procedimiento no debe reemplazar al sentido comun. Mas aun, el procedimiento debe
ayudar al sistema de calidad a hacer confiable lo que se disefa, produce, vende o da setvicio,

sin sacrificar la productividad.
Quiza el ejemplo de la siguiente pagina sea la mejor manera de ilustrar la forma de NO escribir
un procedimiento:
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El ejemplo siguiente pretende ser un procedimiento divertido de ingenieria, escrito por un autor
desconocido pero astuto, (sin embargo aunque parece exagerado ilustra bastante bien lo que
suelen hacer algunos ingenieros a ia hora de redactar e implantar procedimientos en las areas
de produccién con personas que no pueden comprender claramente lo que quieren decir sus

instrucciones) :

“Todo ingeniero recién salido de la universidad debe aprender pronto que no es de buen
gusto designar la suma de dos cantidades en la forma”

1+1=2 (1).
Cualquier persona que haya realizado estudios de matematicas avanzadas sabe que:
1=tne
y que :

1=sen’x+cos?x

Por lo tanto fa ecuacion 1 + 1 = 2 (1) puede expresarse en forma mas cientifica como:

(lne)+ (Ine)=2(sen *x +cos *x)

Comentario: En este punto, es obvio que la dltima ecuacion es mas complicada y confusa
que la primera, sin embargo ambas son en el sentido estrictamente matematico iguales.

Es posible que el ejemplo anterior haya divertido al lector, pero existen muchos procedimientos
tan complicados y con tantos pasos, que por comparacion, el procedimiento anterior parece
sencillo. Hay personas que desperdician su tiempo redactando procedimientos, y pasan por lo
tanto el hecho de que la mayoria de personas cuentan con un cierto nive! de educacién o de
conocimientos que si bien para desempefiar un trabajo o tarea especifica es inadecuado, mas
aun lo sera para interpretar, si no es que para descifrar, un procedimiento complicado. Cuando
una instruccion es complicada de por si, aun tratando de pragmatizara, siempre puede
complementarse su entendimiento con alguna capacitacion adicional (que es precisamente la
intencion del punto 4.18 de ISOS000 (Capacitacion).

Los procedimientos deben redactarse con cuidado, aplicarse y corregirse con inteligencia,
acaso ni siquiera exijan que la persona cuente con la capacitacion apropiada o, una vez

escritos. tal vez requieran un entrenamiento especial que garantice que los procedimientos se
sigan de manera adecuada. En forma general los procedimientos tienden a caer en una o dos

categorias:
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a) Son detallados o no permiten desviacion o flexibilidad alguna, o bien,
b) permiten que el usuario use su propio criterio y quiza algunos procesos requieren
procedimientos muy detallados que sigan una secuencia de sucesos bien definida.

Puede ser que algunos procesos exijan poca capacitacién o tal vez, requieran habilidades
técnicas especificas (un técnico de laboratorio, por ejemplo). Quiza otros procesos solo definan
un principio y un final, sin secuencias especificas en medio. Tal vez personas con educacion,
habilidad y capacitacion especiales (quimlcos programadores ingenieros o técnicos; por
ejemplo) no requieran instrucciones tan d da: En tal casos, el conocimiento y/o
habilidades adquiridas durante el proceso de educacién podran incluir procedimientos ya
normalizados. Por ejemplo, los quimicos tienen capacitacién sobre la forma de efectuar
experimentos y operaciones basicas dentro de un laboratorio. No es necesario escribir un
procedimiento para que un quimico sepa realizar una titulacion u operar un medidor de PH, par
ejemplo. Los maquinistas entrenados no necesitan que se fes diga como preparar sus tornos o
taladros de control numérico. Aun asi, en muchos casos es necesario que las instrucciones de
trabajo o procedimientos operativos estén preparadas para el caso de que alguien realice una
tarea o conjunto de tareas sin un conocimiento previo.

3.2.1 COMO DISENAR PROCEDIMIENTOS
A excepcion de dos casos: 4.1 (Responsabilidades de la direccién) y 4.12 (Condiciones
de pruebas e inspecciones), todos los parrafos de las normas 1SO 9001-9003 comienzan con

las siguientes palabras:

“El suministrador o proveedor bk rayan dra procedimientos documentados

para...”

Es obvia fa dificultad que supone desarrollar los procedimientos. Sin embargo, la norma no
especifica el contenido o lo detallado de un procedimiento. Y tampoco afirma que sea preciso
poneros todos por escrito. Desde luego, se dispone de varios formatos. El enfoque tradicional
consiste simplemente en escribir los procedimientos. Sin embargo, es preciso que todos los
procedimientos que se relacionan con las normas estén controlados (Punto 4.5 Control de
documentos y datos).

Se ha visto que, a medida que se eleva la cantidad de procedimientos es cada vez mas dificil
controlarlos y asegurar que los involucrados tengan acceso solo a la ultima modificacion
aprobada. En un intento de resolver este problema, es cada vez mayor €l nUmero de empresas
que para administrar han comenzado a confiar en el uso de bases de datos y demas sistemas
de computo para administrar los documentos y dibujos de ingenieria. Una ventaja de usar
computadoras es la facilidad que estas representan para mantener una lista maestra de todos
ios documentos, con su ubicacion y status de modificaciones, en una base de datos. Asimismo,
es mas facil controlar las modificaciones por el solo hecho de que, en empresas pequeias, es
posible asignar a una o dos personas la responsabilidad de mantener la base de datos. Los
archivos de computadora pueden protegerse con una condicién de solo lectura para impedir
que cualquier persona, a excepcion de quienes tengan autorizacién, modifique el archivo
introduciendo modificaciones no aprobadas. lLas empresas que desean udtilizar las
computadoras para almacenar sus procedimientos deben considerar que, a menos que tengan
suficientes computadoras personales enlazadas en red, el sistema tendra un valor adecuado.
Ciertamente, si solo los gerentes disponen de computadoras y si en el piso nadie tiene acceso
a la informacion, entonces el sistema sera ineficaz. Por consiguiente, para hacer eficaz el uso
de computadoras al automatizar el proceso de documentos, se debera asegurar Que existe una
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cantidad suficiente de estas.

Del mismo modo, los procedimientos pueden consistir también de diagramas, imagenes o
videos. Con frecuencia los procesos y la interaccién entre ellos se describen por medio de
flujogramas (Secuencia de pasos u operaciones representada por medio de simbolos. Ver
7.9). La ventaja del uso de flujogramas para describir un proceso es que permite que las
personas revisen de una sola hojeada y de forma global el proceso. Muchas veces se pasa
por alto el hecho de revisar un flujograma en forma detallada; y por consiguiente quiza, de
mejorar un proceso o aplicarle reingenieria. Aun asi, es necesario usar los flujogramas con
inteligencia, ya que no son convenientes para todas jas aplicaciones. Su uso supone al menos

dos problemas:

1) se tienden a utilizar en exceso y,

2) por lo general proporcionan una descripcion (global) de alto nivel A veces son los
consultores quienes fomentan la aplicacion de los flujogramas para describir todos los
procesos a que se hace referencia en muchos parrafos de los modelos ISO 9000.

De la misma forma muchos consultores hacen intentos de documentar, hasta el altimo detalle,
cada instruccion y/o proceso de trabajo. Lo anterior surgié por los comentarios de ciertos
auditores militares (y repetidos desde entonces por algunos auditores de 1ISO 9000). A estos
les encanta hacer la pregunta siguiente. "¢Que haria usted si el sefior X fuera asesinado
mafana ?” Este absurdo comentario implica que se deberia tener un sistema documentado
con tal detalle con respecto a todo lo que el sefior X sabe respecto a un trabajo, lo cual

resulta casi imposible.

3.2.2 PREGUNTAS COMUNES AL DISENAR PROCEDIMIENTOS

A manera de ejemplo, se examinaran las preguntas que alguien se puede plantear a la hora
de elaborar un procedimiento, como por ejemplo el parrafo 4.13. Como se dijo antes, la norma
permite una gran flexibilidad en su interpretacion y de esto dependera el alcance y contenido

del procedimiento elaborado.

Si leemos el parrafo 4.13 (Control de productos fuera de cumplimiento), lo primero que se

observa es que el proceso de revision de los productos que no cumplen con las
do. Y por lo tanto,

especificaciones debera estar contenido en un pr
la sola existencia de un formato para registrar la informacion no sera suficiente. En vista de
esto, sera necesario tener también un procedimiento en el que se describa la forma de revisar
y disponer de los productos fuera de cumplimiento. Dicho procedimiento no necesita ser
complicado, sin embargo. se debe escribir de tal a que p ita abarcar todos los
tipos de falta de cumplimiento que pudieran surgir en la empresa que pretende implantar un
sistema 1ISO%000. Como siempre, ia norma no es especifica y solo afimna que el procedimiento
documentado debera: “asegurar e imp Ia i lacién o uso impre to del prod
que no se ajuste a los requerimientos especificados™.

En sintesis el parrafo anterior dice que se debe documentar el procedimiento de acuerdo a los
requerimientos especificos, por lo tanto, una persona podria hacerse las siguientes preguntas:

1) ¢ A que requerimientos se refiere la norma?
2) ¢Se refiere a fos requerimientos de los clientes, a los que se mponen a los
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proveedores, a los internos que desarrolla la empresa para satisfacer al cliente, o a

todos ellos?
3) ¢ Y que ocurre en los casos en que el cliente tiene solo requerimientos vagos o,

ninguno en absoluto?

Para responder a las preguntas anteriores hay que recordar siempre que la intencién original
de las nomas (antes que se aplicaran a todas las industrias, incluyendo el sector de servicio),
es que estas eran aplicadas a un producto que se consideraba para armar, fabricar o unir de
cualquier manera a partir de otros subcomponentes. Por lo tanto, los “requerimientos
especiHficos” significaban orginalmente cualquier especificacion en la relaciéon con la
intencion de satisfacer las caracteristicas de calidad solicitadas por parte de los clientes, sin
importar lo vagas que estas fueran. Sin embargo hoy en dia, el termino especificacion ha
tomado un nuevo significado mas amplio e incluye todos los tipos de requerimientos,
condiciones, caracteristicas, etc. especificas requeridas por el cliente para productos
tangibles y no tangibles, como consultoria, por ejemplo. Por consiguiente, una vez entendida
la diferencia en cuanto al termino de especificacién hoy en dia, al responder a las preguntas
anteriores se debera analizar con cuidado cuales son los requerimientos criticos actuales,
definir cuales son los menos criticos, 10s no criticos en absoluto, y desarrollar un procedimiento
que abarque todas las situaciones. £n otras palabras, antes de redactar un procedimiento
es preciso detallarfo en la situacién actual y analizar las ias de imp lo. Si,
como en el caso de algunas industrias procesadoras, los procesos pueden “absorber” una
amplia variedad de materias primas o componentes sin afectar la calidad final de producto
que se entrega a los clientes, entonces se puede escribir un procedimiento sencillo que refleje

ese hecho.

Por ejemplo, en una empresa quimica que producia fertilizantes se vio que después de revisar
las especificaciones escritas para la recepcion de materias primas (amonio y gas natural), se
descubri6é que en realidad las especificaciones no eran importantes, porque era posible ajustar
el proceso (por supuesto, a algun costo) para compensar cualquier variacion “inaceptable” en
las especificaciones. Como resultado, las especificaciones eran artificiales como sefialo un
gerente, “con el gas natural, en realidad no sabemos realmente quien es el proveedor porque,
aunque TEXACO nos vende el gas, este proviene de muchas fuentes y seria imposible
rastrearlas todas. Por otra parte, si tienen un ligero exceso de azufre (una caracteristica
importante), no podemos hacer nada al respecto y de todos modos tampoco es importante,
porque tenemos “cepillos” para atender el problema”™. Obviamente, en esa situacién, el aspecto
detl incumplimiento para las necesidades de materias primas debe adaptarse a las necesidades

de la industria.

Hay que sefalar que se debe tener muy en cuenta al escribir un procedimiento, que se debe
usar el sentido comun y no prometer lo que no es posible entregar. Sobre todo, se debe
escribir lo que se hace en ese momento; sin embargo, Si lo que se realiza no tiene sentido,
entonces, es preciso no incluir esto en el procedimiento.

Una de las ventajas de implantar un sistema de aseguramiento de la calidad que cumplira con
la serie 1ISO9000, es !a oportunidad que se tiene de revisar y reevaluar la eficacia y la eficiencia
de los procedimientos desarrollados y del sistema de aseguramiento de 1a calidad en conjunto
al practicar las auditorias de calidad (Punto 4.17). Se debe aclarar que. por producto la noma
se refiere al producto pretendido, es decir, a aquel articulo de la empresa que solicita el
registro ISO 9000 arma, fabrica, o bien, presta algun servicio para el cliente.
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Otra de las preguntas que podrian hacerse las personas encargadas de desarrollar un
procedimiento con respecto al punto 4.13 es la siguiente:

4. sLas revisiones de lncumplnuemo deben cubrir pr dmini tivos

recursos h Mer ia o Compras?

Aunque la norma no dice estrictamente que tales actividades deberan incluirse en el
procedimiento elaborado, seria prudente considerar que la practica de realizar revisiones de
incumplimiento para todos los procesos y/o actividades (incluidas las intangibles que aplicarian
a las actitudes de disposicion humana) podrian afectar la calidad del servicio y/o producto. Si lo
anterior ocurre entonces es necesario incluir tales actitudes en el procedimiento.

Cabe sefialar que para la mayoria de los casos hacer esto implicaria hacer un procedimiento
extenso y complicado, que afectaria la eficiencia del sistema (seria mas burocratico y
complicado, ademas de que seria mas lento en su aplicacion practica). Sin embargo, si es

necesario hay que hacerlo.

Otra de las preguntas que con mayor frecuencia se plantean las personas que desarrollan un
procedimiento acerca del punto 4.13, es la siguiente:

§. ¢ El departamento de aseguramiento de la calidad debe forz revisar tod las

faltas de conformidad?

Nuevamente la norma no nos dice nada al respecto, sin embargo es obvio suponer que la
cuestion anterior se presentara al estar operando el procedimiento, por lo que es imperativo
incluir tal situacion en el procedimiento. En un procedimiento por escrito, es preciso
reconocer que es posible delegar la responsabilidad y autoridad de revisar y resolver
una falta de cumplimiento, lo que dependeria del tipo, frecuencia, y naturaleza de la falta de
cumplimiento. Muchas empresas autorizan a sus ensambladores a registrar y resolver ciertas
faitas de cumplimiento (del Hamado bajo nivel) en el puesto de trabajo. Y por ende el gerente
de calidad (si existe tal puesto) o los inspectores de control de calidad no necesitan aprobar
cada accién. La norma permmnite flexibilidad y por ningin motivo sugiere que una persona o
departamento deba revisar todas las faltas de cumplimiento.

Las preguntas anteriores solo pretenden mostrar unas cuantas de las muchas preguntas que
surgen al desarrollar procedimientos y al tratar de cumplir con los requerimientos de la norma.

Asi mismo, pretende mostrar al lector que la norma explica en f | y no detallada
fos requ i 1 { que se deb plir al implantar un sist ISODOOO En la mayoria

de los casos la persona o personas asngnadas a desarrollar un procedlmlento deberin
suponer lo que podria suceder en su empresa especificamente y d a
en el procedimiento.

3.2.3 COMO ASEGURAR LA IMPLANTACION DEL PROCEDIMIENTO

Con demasiada frecuencia, una vez que se documenta un procedimiento, este no se implanta
rigurosamente. Esto ocurre por varias razones: cambios en un proceso, el procedimiento se
complica demasiado, o bien el programa de calidad de un proveedor mejoro, pero no se ajusto
al procedimiento para reflejar el cambio. o un sin fin de otras razones.
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A fin de impedir que esto ocurra, se deberén revisar los procedimientos en forma periédica
para asegurar que tienen caso (en otros ténminos, que son convenientes y aun eficaces). Una
vez que se escriba un procedimiento, debera ser probado para validar la exactitud y
2 ia del mi

Con demasiada frecuencia, las autoridades internas de calidad se utilizan solo para encontrar
fallas de conformmidad y redactar informes. Por lo que antes de que pase mucho tiempo, el
papel y el propdsito de una auditoria se perciben como una actividad cuyo unico propdasito es
asegurar que se sigan los procedimientos en forma meticulosa. No es de extrafiar que las
personas detesten que se les audite. Las auditorias internas, se refieren a las que realiza la
propia empresa, hay que resaltar el hecho de que estas auditorias no deben llevarse a cabo
solo para verificar si los procedimientos se siguen o no al pie de la letra. Se les debera utilizar
como un medio para probar y verificar la eficacia de los procedimientos. En otros términos, las
autoridades internas representan una gran oportunidad de mejorar los procedimientos y/o
procesos. Esto no significa que se tengan que hacer mejores procesos o procedimientos mas
largos, por que en la mayoria de los casos, |la mejora significa simplificar los existentes..

Por ultimo, en algunos casos en que los empleados ya hayan recibido capacitacion, tal vez sea
mejor escribir lineamientos en vez de procedimientos. Los lineamientos permiten Ia flexibilidad
y se basan en el conocimiento y experiencia de la persona. Naturalmente, no satisfaran todas
las situaciones; pero simplifican notablemente un procedimiento.

3.3.0 EJEMPLOS E INSTRUCCIONES DE DISENO DE PROCEDIMIENTOS

Aunque los ejemplos mostrados a continuacion no cubren todos los puntos de la norma, su
entendimiento permitira tomarios como referencia al elaborar cualquier otro. Se debe aclarar
que no necesariamente se debe empezar a elaborar procedimientos en la secuencia en que

los marca la norma (del 1 al 20).

Instrucciones: .
1) Primeramente se debe leer hasta comprender perfectamente la Intencion del punto que se

esta analizando y una vez hecho lo anterior, hay que resumir lo mas importante del mismo para
poder elaborar el procedimiento correspondiente.

2) Una vez que se han establecido con claridad los requerimientos del punto, se procede a
documentarios en el procedimiento, tomando siempre en cuenta las caracteristicas especificas
de fa industria en cuestion. Supongamos que tenemos una empresa pequefa que fabrica
productos quimicos para el hogar (con 60 personas) llamada ABC, Inc.

EJEMPLO DE DISENO DE UN PROCEDIMIENTO PARA EL PUNTO 4.14
A continuacidon se desarrollara un Procedimiento de muestra escrita para manejar el parrafo

(4.14) en la industria ABC. Inc.

Resumen de la intencion del punto 4.14
a) la comparfiia debe mantener al dia los procedimientos para (a implantacion de las acciones

correctivas y preventivas, las cuales deberan, ser proporcionales a la magnitud de los
problemas detectados y a los riesgos que de ellos puedan derivarse.

b) las acciones correctivas deben ser determinadas, investigadas y tratadas eficazmente con la
finalidad de efiminar las causas de no conformidad. Asi mismo se deben aplicar controles
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para asegurar su ejecucion.
c) las acciones preventivas se determminaran en funcién de fuentes de informacién adecuadas

tales como, los procesos y las operaciones de trabaja que afectan la calidad del producto
y/o servicio suministrado. Asi mismo las acciones preventivas deberan contener los pasos
necesarios para asegurar su implantacion, duraciéon, etc. y deberan ser revisadas y/o

aprobadas por la direccién.
E! procedimiento resultante, considerando los puntos anteriores, sera:

4.14 Acciéon preventiva y correctiva en ABC, Inc.

4.14.1 General

El pr‘ocedimiento siguiente explica los requerimientos para la accién preventiva y correctiva que
se origina por las quejas de clientes, o cualesquiera procesos internos que se asocien de
manera directa con el sistema de aseguramiento de la calidad seglin la define el manual de

calidad.
Es responsabilidad del gerente, supervisor o lider del equipo apropiado determinar si es

necesario establecer una accion correctiva formal. Cundo se considere si se establece o no
esta, se debera considerar uno o varios de los puntos siguientes:

a) Riesgo potencial y/o resp abilidad C dos, como resultado del incumplimiento.
Como herramientas sugeridas para determinar et riesgo se pueden usar :

- Modo de fracaso del proceso o del producto u,

-~ Analisis de efectos.

b) “Costo de solucion” es decir, los costos externos e internos (si los datos estan
disponibles) que supone |a creacion de un equipo de accion correctiva.

c) Determinar si el problema es recurrente, en cuyo caso hay que establecer la naturaleza y
frecuencia de la recurrencia, asi como el impacto potencial de esta sobre el costo externo e
interno. Herramientas sugeridas y/o o datos disponibles :

- Analisis de Pareto (Ver 7.13) vy,
- Base de datos de incumplimiento.

Si uno o todos los puntos anteriores (a criterio) sugieren que se requiera una accion correctiva
formal, seguir con el siguiente punto:
4.14.2 Accion correctiva

En todos los casos se aplicara el mismo proceso de accion cofrectiva, sin importar la
naturaleza de la misma; sin embargo, seran diferentes la persona(s) o la(s) funcién(es)
responsable(s) de la(s) persona(s).

Una vez que se determine {a implantacién de la accion correctiva, una persona designada

para la misma debera tener registros de todas las acciones de seguimiento relativas a
actividades, reuniones o puntos resueltos. La misma persona se responsabilizara de llevar a
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buen fin dicha accién correctiva. Como minimo, se debera tener un formato de accion
correctiva para cada caso. Es posible anexar al expediente los documentos de apoyo, como la
revision de ingenieria (cuando se requiera), minutas de [as reuniones, cualquier
correspondencia, datos como analisis de taboratorio u otros documentos necesarios segun se
considere.

Cuando ia solucion recomendada exige cambios en el proceso y/o procedimiento, la persona
responsable de! cambio sera responsable de su implantacion, y el periodo para tal efecto sera
acordado con anticipacion. Ademas, dicha persona se asegurara que tales cambios se
registran de manera apropiada, y al mismo tiempo, determinara si es necesaria alguna
capacitacion adicional e informara a los encargados de

las auditorias internas el cambio realizado. Los informes de revision se presentan a la
direccion para su revision trimestral. La duracion de esta vigilancia queda a criterio del gerente
de auditoria. Si la evidencia objetiva (es decir, los datos) indican que la accién correctiva en
ineficaz, sera necesario impliementar nuevamente otra accion correctiva (con todos los pasos
que este procedimiento indica), hasta lograr la conformidad con la evidencia objetiva.

4.14.3 Accion preventiva

ABC, Inc. se basa en diversas fuentes de informacién (retroalimentacion del cliente, informes
de campo, mercadotecnia, ventas, informes de autoridad, sugerencias de empleado, etc.) para
analizar o eliminar, cuando sea factible desde el punto de vista econémico, las causas
potenciales de los incumplimientos. Esto incluira las mejoras en la seguridad o cualquier otro a
los procesos relacionados directamente con las actividades que se especifican en el sistema
de calidad. El proceso de accion preventiva sigue los mismos lineamientos que se
encontraron el las directivas de accion correctiva.

Referencias: Informes de autoridad, revisiones trimestrales de la direccion, archivos de accion
preventiva y correctiva, formatos de accion correctiva y/o preventiva.

3.3.4 DISENO DE UN PROCEDIMIENTO PARA EL PUNTO 4.6

1) Rest de la int ion del punto 4.6

a) Ei suministrador (compaiiia) debera establecer y mantener al dia procedimientos
documentados para asegurar que el producto comprado (materia prima o cualquier insumo
usado para producir el producto y/o garantizar el servicio) cumple con los requisitos
especificados. Los requisitos especificados deberan definir el tipo y el alcance que la

compafiia requiera por parte de los proveedores.

b) La compaiiia debera evaluar y seleccionar a los proveedores en funciéon de su aptitud para
cumplir con los requisitos especificados, y asi mismo, debera asegurar que los documentos
de compra contengan datos claros que describan al producto solicitado y al proveedor

correspondiente.

¢) Cuando la compania verifique los insumos propofcionados por el proveedor en las
instalaciones de este ultimo, el suministrador (compafia) debera especificar en los
documentos de compra las disposiciones para la verificacion del insumo y el método
empleado para la recepcion del mismo.
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d) Cuando se especifique en el contrato celebrado entre el cliente y la compafiia, la
caracteristica de verificacién por parte del cliente al proveedor y/o al subcontratista de este
ultimo. Dicha verificacion no debera ser usada por el suministrador como prueba de control

efectivo de la calidad.

2) El procedimiento resultante es :

4.6 COMPRAS
4.6.1 GENERAL

E! siguiente procedimiento asegura que productos que se adquieran se ajustan a los
requerimientos especificados de ABC, Inc. y/o a las nonnas de gobierno.

4.6.2 EVALUACION DE SUBCONTRATISTAS

A través de los afios, ABC, Inc. ha tratado con numerosos proveedores y/o subcontratistas.
Los proveedores y/o subcontratistas se evalian con base en la competencia técnica,
capacidad para de entrega del trabajo a tiempo y la competitividad en el precio. La naturaleza,
alcance y tipo de control que ABC, Inc. Ejerce sobre sus proveedores y/o subcontratistas
dependen de la manera natural del tipo de producto que se compra y del impacto sobre la

calidad del producto final.
4.6.3 PROCESO DE APROBACION

Los subcontratistas y/o proveedores nuevos se registran en la lista provisional de aprobacion
durante un lapso de uno a mas meses que dependen de la importancia del pedido. El gerente
de compras, el personal de ventas, el supervisor responsable del producto (o los tres) deciden
ta duracion del periodo de prueba, misma que entra en vigor solo después de colocar la

primera orden de compra. Al fin del periodo de prueba, se incluira al proveedor en la lista de

proveedores aprobados, dependiendo del desempefio.

Todos los proveedores con quienes ABC, Inc. trabajo durante mas de un aio antes de obtener
la certificacion 1ISO 9002 se incluyeron automaticamente en la lista de proveedores aprobados,
pero se les informo que quedaban sujetos a las reglas de evaluacion que se especifican a

continuacion.

4.6.4 TIPO DE PREVEDORES

! ABC, Inc. ha identificado dos tipos de prdveedores aprobados, criticos y no criticos. Los

proveedores criticos, identificados con la letra C en la base de datos de compras, son
evaluados por el gerente responsable del producto, con base en su capacidad técnica para
cumplir con los requerimientos especificos y el tiempo de entrega. En ocasiones, quiza se

" realizaran visitas a las plantas para obtener inforrmacion adicional. Los proveedores no criticos,

H elumlnados por vanas razones

que incluyen a los proveedores de articulos de oficina y/o servicios de apoyo, como ciertos
trabajos de mantenimiento y de callbracton no son evaluados sin embargo es posible
ntre Ias qu




4.6.5 REITERACION Y/O EVALUACION DE PROVEEDORES

En forma periédica, el ingeniero de producto evalGa la capacidad técnica promedido de
muestreos aleatorios de partes para verificar la conformidad con los requerimientos
establecidos por ABC, Inc. Los incumplimientos se identifican y son asignados a los
proveedores en la base de datos correspondientes. Los copias del formato de incumplimiento
se envian por fax a los proveedores y/o subcontratistas para Su revision, comentarios y
respuestas. Esta ultima se solicita en un lapso de 48 horas, las excepciones a esta regla se
dejan al criterio del gerente responsable de la disposicion del incumplimiento. Es la
responsabilidad del gerente o supervisor de la calidad revisar la base de los datos de
incumplimiento por la menos una vez cada tres meses y decidir, con la base de las evidencias
objetivas, si es necesario eliminar a un proveedor critico de la lista de proveedores aprobados.
Las recomendaciones para dicha eliminacién deberan presentarse de manera forrmal durante
tas reuniones de la direccion de ABC, Inc. Un voto mayoritario es todo lo que se requiere para

eliminar a un proveedor.

4.6.6 DATOS DE COMPRA

Las ordenes de compra contienen todos los datos pertinentes necesarios para asegurar que
tos requerimientos especificos por parte de ABC, Inc. Se cubran satisfactoriamente a la hora
de evaluar el articulo y/o servicio suministrado. En caso necesario, se especifican con claridad
el tipo, clase y grado de un producto, o cofrreccién de un dibujo, cédigo o especificacion.

Cuando se solicite, el documento de una compra establecera asi mismo con claridad la
informacién adicional, como requerimiento de inspeccion, referencia a normas nacionales o
internacionales, u otros requerimientos técnicos. Las 6rdenes de compra de valor superior a

' 800 dolares requieren revision y aprobacién por parte del gerente de compras.

. 4.6.7 Verificacion del producto adquirido

. ABC, Ilnc. no verifica

los productos adquiridos en las instalaciones del! proveedor o
subcontratista por lo tanto, este requerimiento no se aplica a XYZ.

: 4.6.7.1 Verificacion del cliente de los subcontratados

. Inc. implantara un procedimiento apropiado de verificacion.

Hoy en dia, ningan cliente de ABC, Inc. requiere que se evaluen los productos en las
instalaciones de! subcontratista o de ABC, Inc. No obstante. si algun cliente 1o solicitara, ABC,

TESIS CON

3.4.0 DISENO DE UN PROCEDIMIENTO PARA EL PUNTO 4.20 FALLA DE ORIGEN

1) Resumen de la intencion del punto 4.20
a) El suministrador debe identificar y seleccionar, en funcion de sus necesidades, las técnicas

estadisticas (estadistica descriptiva, histogramas, cartas de control, graficas de atributos,
analisis de pareto, etc.) requeridas para establecer, controlar y verificar la capacidad de los
procesos y las caracteristicas del producto y/o servicio suministrado.
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b) El suministrador debe elaborar y mantener al dia procedimientos documentados para
implantar y controtlar la aplicacion de las técnicas estadisticas determinadas en el punto

anterior.

El siguiente es el procedimiento resultante :

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

4.20.1 GENERAL

Establecer la forma en que se aplican las técnicas estadisticas en ABC, Inc. Para mantener
bajo control el funcionamiento del sistema de aseguramiento de calidad y/o las caracteristicas
o variables criticas establecidas a los procesos y/o servicios de la empresa..

4.20.2 ACTIVIDADES

En ABC, Inc. Se aplican las técnicas estadisticas a aquellos procesos y/o actividades que
necesiten estar bajo control, como son, los procesos especiales y la tendencia de los
indicadores de calidad.

En forma general, las técnicas estadisticas utilizadas en la empresa son los histogramas y las
graficas de control X-R (“promedio y rango” y “promedio y rango fijo”).

i HISTOGRAMA (Ver 7.12)

Los histogramas son diagramas de barras que representan el comportamiento de un proceso o
de una actividad, a través del tiempo. El histograma permite visualizar cuantas veces se
presentan ciertos datos o cierta informacion, en un tiempo determinado. Aunque un histograma
no nos indica si un proceso esta o no bajo controi estadistico, nos permite detectar
rapidamente cuales son los eventos o los problemas que se presentan con mayor frecuencia y

' como difieren con respecto a las variables que deben cumplir.

En ABC, Inc. Los histogramas se usan para medir el grado en que se cubren y alcanzan fos
objetivos de calidad determinados para cada proceso que requiera su uso, y para elaborar de
manera mensual fos indicadores de calidad. Los indicadores de calidad se comparan con las
metas anuales establecidas previamente por la direccion de ABC, Inc. El comportamiento de
los indicadores se presenta a la direccion, la cual determina junto con los gerentes y/o
supervisores involucrados. si es necesario o no tomar una accion preventiva y/o correctiva.

TESIS CON
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CARTAS DE CONTROL (Ver 7.11)
Estas graficas se usan en ABC, Inc. Para monitorear el comportamiento de variables

determinadas especificamente en funcion del proceso sometido a dicha técnica. Las graficas
de control constan de 2 secciones, en una se presentan los valores promedio (X), y en la otra
los valores de rangos (Y). Se aplican cuando el responsable de un area determina su
aplicaciéon y, cuando pueden tomarse datos frecuentemente y el tamafio de las muestras es
constante. En esta técnica, cualquier punto que salga de los limites de control establecidos
indica la presencia de una causa asignable de variacién que debe eliminarse y precisamente
su mayor valor se obtiene cuando se usa directamente en el proceso y el operador toma o
solicita se realicen las acciones correctivas y/o preventivas necesarias.
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CAPITULO 4

DISENO DE MANUALES DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD, BASADOS EN LA SERIE ISO9000

[ TESS CON
| FALLA DE ORIGEN
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4.1.0 DISENO DE MANUALES DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD BASADOS EN
1SO9000.

Para completar la documentacion de un sistema de calidad, es necesario elaborar la
documentacién necesaria del nivel 1 de la piramide de aseguramiento de calidad (Ver 2.2.0).
En este capitulo se presentara un ejempilo de un Manual de Aseguramiento de Calidad (MAC) .
La dificultad al presentar modelos o ejemplos de documentos del nivel uno (manuales de
calidad) radica en ta imposibilidad de redactar ejemplos que se ajusten a todas las industrias.
Los requerimientos que se adaptan a una industria no necesariamente aplicaran a otras.
Mientras se pensaba en algunos ejemplos para ilustrar la forrma de encarar los requerimientos
de la noma ISO 9000, surgié un dilema. Si se elegia un ejemplo de una industria de alta
tecnologia que disefia, desarrolla, instala y a veces atiende sofisticadas maquinas, que se
emplean en la industria aeronautica para remachar fuselajes y alas, el lector podria pensar
entonces, a pesar de las repetidas advertencias, de que todas las empresas deben implantar
un sistema similar. Si se seleccionaba un ejemplo mas sencillo, por ejemplo una lavanderia en
seco, quiza se presentara el mismo problema, soto que entonces los lectores podrian creer que
el sistema de aseguramiento de [a calidad de una lavanderia seria adecuado a sus
necesidades. La verdad es que es probable que ninguno de los dos sistemas sea aplicable.
En un intento de resolver e! dilema, se decidié seleccionar como caso de estudio, una empresa
de mediana tecnologia con 10 afios de antigiledad, que desarrolla accesorios sofisticados, que
se emplean en los laboratorios cientificos y farmacéuticos. Esta empresa es algo intermedio
entre la Lavanderia en seco y la empresa que remacha fuselajes.

La empresa Hamada Ingenieria y Desarroflo A.C. emplea aproximadamente a 35 personas, y
es probable que en la mayoria de los paises se clasificara como pequefia o de tamafio medio.
En 1995 llevaba 5 afios en el negocio. Fue iniciada por dos ingenieros y, durante los primeros
seis aflos de existencia, jsus ingresos crecieron aproximadamente 100% al afio;, 1995 con un
crecimiento de 30%, se considero un afo lento. La empresa considera obtener el registro ISO
9001 porque uno de sus competidores hace poco anuncio que buscara el registro. La empresa
diseha y fabrica una amplia variedad de conectores, adaptadores, tubos, filtros y accesorios
que se emplean en instrumentos cientificos. El personat de ingenieria consta de dos ingenieros
(muchas veces, el presidente actila como ingeniero a tiempo parcial). Su base de clientes, en
todo el pais, consiste sobre todo de laboratorios cientificos o de investigacion, y universidades.

El caso de estudio se basa en una empresa ficticia y las paginas siguientes son una
descripcion punto por punto de la forma en que la empresa encararia la elaboracion de un
MAC basado en ISO9001. Se decidié emplear el modelo 1ISO9001, en vista de que es el

que cubre los 20 puntos de la norma, y puede ejemplificar mejor cada uno de los requisitos de
1ISO9000 a la hora de elaborar MACs. De hecho el ejemplo presentado aqui, puede servir
como modelo a seguir para elaborar manuales de calidad auténticos.

La metodologia empleada para elaborar el manual de aseguramiento de calidad consiste en
interpretar y resumir cada uno de los puntos contenidos en ia norma (ISOS001), y una vez
comprendido perfectamente cada punto, adaptar los requerimientos de la norma a las
condiciones especificas de trabajo de la empresa. A continuacion se presenta punto por punto
el manual de aseguramiento de calidad de Ingenieria y Desarrolio A.C.



4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

4.1.1Politica de calidad

La direcciéon con la politica administrativa debe definir una politica de calidad, los objetivos y su
compromiso con la calidad. La politica debe ser consistente con las metas, expectativas y
necesidades de los clientes. Asi mismo debe entenderse, |mplanlarse y mantenerse a todos

los niveles.

Ingenieria y Desarrolo A.C.
La misién de Ingenieria y Desarrollo A.C. consiste en mantener la flexibilidad y una respuesta

répida a las necesidades de los clientes. Esto se logra asegurando que:

a) Siempre qQue sea posible, se adaptaran los productos a las diversas necesidades de los
clientes. Para lograr ese objetivo, las revisiones, modificaciones y enfrega de producto se
realizaran, cuando se requiera, a las 72 horas de la recepcién del pedido original.

b) Las 6rdenes se cubren con exactitud y se entregan a tiempo.

Todos los empleados comprenden el objetivo anterior, mismo que se confrola con regularidad,|
por medio del proceso de auditoria interna de la calidad.

4.1.2 Organizacion

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad

Se debe documentar e identificar quien tiene la autoridad para :

1) Iniciar una accion para impedir que suceda cualquier incumplimiento en el producto, proceso
o sistema de calidad.

2) ldentificar y registrar cualquier problema relativo al producto, proceso o sistema de calidad.
3) Iniciar, recomendar o promover soluciones mediante los canales designados

J
-

4) Verificar la implantacion de soluciones.
s) Controlar el proceso, entrega o instalacion ulteriores de los productos fuera de la

especificacion hasta que se corrija la deficiencia o condicion insatisfactoria.

Ingenieria y Desarrollo A.C.
Todos los empleados de Ingenieria y Desarrollo A.C son propietarios de parte de la empresa.

Tienen [a autoridad para iniciar acciones preventivas y comrectivas en relacion con los
incumplimientos de producto o proceso. Las recomendaciones relativas a las mejoras de
producto se presentan a la direccion y al departamento de ingenieria para su revision y)|
aprobacion.

Los respectivos equipos de accion de la calidad controlan y administran todas las demas
recomendaciones en relacion con quejas de clientes, incumplimientos de producto o pedidos.
Un informe de las acciones correctivas se somete a la alta direccion para su aprobacion y
revision final. Se controla la eficacia de todas las demas acciones preventivas y correctivas por
medio de diversas herramientas de mejora de proceso y auditorias internas peridodicas de

calidad.
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4.1.2.2 Recursos
Se requieren recursos capacitados y adecuados para la direccién, desempefio de trabajo que

incluye actividades de verificacion como revisiones internas de calidad, por ejemplo.

Iingenieria y Desarmrolio A.C.
Ingenieria y Desarrollo A.C. se cerciora que todos los empleados reciban una capacitacion

apropiada antes de ser asignados al puesto. Se exige que todos los empleados de reciente
contratacion reciban de dos a cuatro horas de capacitacién con cada uno de sus clientes
internos. La capacitacion duraré de 16 a 20 horas, aproximadamente, dependiendo del trabajo
o la responsabilidad.

Todos los inspectores reciben el equivalente de dos a cuafro horas de capacitacion en el
puesto. Todos los auditores infermos cuentan con certificacién.

4.1.2.3 Representante de la direccién
Nombrar un gerente con la responsabilidad ejecutiva para asegurar la implantacion y
mantenimiento del sistema de calidad 1SO9000. Asi mismo se espera que informe a la

direccion del desempefio del sistema de calidad.

ingenieria y Desarrolio A.C.
El presidente y su delegado son responsables de garantizar que el sistema de aseguramiento

de la calidad cumple con los requerimientos de la norma ISO 9001, se mantiene, es eficaz y
apropiado. La delegacion se rota entre fodos los gerentes una vez al afio. Cualquier empleado
puede informar al propietario de las deficiencias en el sistema de aseguramiento de la calidad|

(ver parrafo de accioén comectiva 4.14).

4.1.3 Revision de 1a direccion
Se espera que el ejecutivo responsable del sistema de aseguramiento de calidad revise en

forma periodica la “eficacia” y “conveniencia” del sistema de calidad.

Ingenieria y Desarrolio A.C.
La direccion de Ingenieria y Desarrollo A.C revisa cada tres meses el sistema de

aseguramiento de la calidad ISO 9001. La revision consiste de un andlisis de los informes de
revision, de indicadores clave de proceso y desemperio para asegurar que el sistema es eficaz.

Los registros de estas reuniones se guardan.
TESIS CON
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4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad
Los procedimientos documentados se deben de elaborar de acuerdo a los requerimientos de la

serie 1ISO9000, ademas. deberan de implantarse.

Ingenieria y Desarrollo A.C.
El sistema de calidad de Ingenieria y Desarrollo A.C consiste de este manual de calidad y los

registros y documentos suplementarios a los que se hace referencia en el mismo.




4.2.3 Planeaciéon de la calidad

El proveedor debera considerar:

a) La preparacion de planes de calidad

b) La identificacién de procesos, equipo y recursos para lograr la calidad requerida.
c) La actualizacién del control de calidad.

d) La identificacién y preparacion de registros, y mas.

Ingenieria y Desarrolio A.C.
Sélo se prepararon planes de calidad para los Columnas (calidad de empaque) y algunos

accesorios de las mismas. El gerente de corirol de calidad mantiene dichos planes (ver hojas
de control de calidad).

Todas las tuercas se aprueban por medio de una inspeccion de primer articulo.

Para las partes que requieren recubrimiento o anodizado, es posible requerir un certificado de
anaélisis o de conformidad sise especifica en la orden de compra. SciConnect tiene tres
maquinas de moldeo de inyeccion. Un procesador de tubos con sistema de autoajuste y varios

tormos de control numérico.
Todo el equipo se encuentra bajo mantenimiento preventivo (ver seccion 4.9)

4.3 REVISION DE CONTRATO

4.3.1 Revision
Verificar que los requerimientos se definan y documenten en forma adecuada, asi como

resolver las diferencias para lograr la capacidad en el contrato.
Se mantendran los registros de revision periddica.

Ingenieria y Desarrofio A.C.

Ingenieria y Desarrolio A.C t tiene dos tipos de contratos: Normales y Especiales.

En los pedidos normales, los clientes ordenan las partes por el numero que aparece en el
catalogo. Las 6rdenes especiales son desviaciones de los productos normales. Estas pueden
consistir de planos del cliente, solicitudes escritas o verbales.

Ingenieria e Investigacion y Desarrollo revisan todas las solicitudes para determinar la
posibilidad de cumplimiento y la factibilidad. Los planos se revisan, cormrigen y/o editan seguan
sea necesario. Si se requiere, se fabricara un profotipo y se sometera al clienté” para
supervision y aprobacion final. Una vez aprobado el prototipo o plano, el representante de
ventas realiza las comrecciones o adiciones pertinentes al contrato y el pedido se incorpora al

sistema de regisfro de la empresa.
El departamento de ventas mantiene al dia registros de todas las revisiones de contrato.

TESIR CON
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€1 proveedor instalara y mantendra procedimientos documentados de control y verificacion del
disefio para asegurar la observancia de las especificaciones. La norma supone la existencia de

estas.

4.4 CONTROL DE DISENO

4.4 1General
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La funcién de disefio consta de los 8 pasos siguientes:

Ingenieria y Desarrolio A.C.
Los siguientes péwrafos fueron aprobados por el presidente y constituyen el conjunto de
procedimientos aplicables al departamento de ingenieria. Estos procedimientos se revisaran]
una vez al ario para actualizarios, o con mayor frecuencia si se requiere.

4.4.2 Pi i5n de disefio y desarrollo

ingenieria y Desarrofo A.C.

Por lo general, Ingenieria y Desarrollo A.C. no prepara planos de diseflo. En la mayoria de los
casos, son los clientes que desean tener partes personalizadas quienes presentan éstos o las
sugerencias de disefio. Los ingenieros de la firma mejoran estos planos mediante un proceso
de comentario y revision. Los ingenieros de SciConnect intervienen asimismo en las
actividades de investigacion y desarmollo de nuevos productos. Estas actividades se
documentan en un “expediente de proyecto nuevo”. Todos los proyectos, aprobados o
desactivados (por el presidente) se mantienen en el departamento de ingenieria.

4.4.3 interfaces organizacional y técnica.

Ingenieria y Desarrolio A.C.
Todos los proyectos, sean generados por el pedido de un cliente o por el desarrollo de un

praoducto nuevo, se someten a la revision de los gerentes apropiados.

4.4.4 Aportes al disefio

Ingenieria y Desarrofio A.C.
Los requerimientos de aporte al disefio son somelidos por el cliente y se incluyen en los

planos. Los requerimientos ambiguos o incompletos se resuelven con el cliente y, una vez
resueltos se incorporan al contrato.

4.4.5 Rendimiento del disef

Ingenieria y Desarrolio A.C.
El departamento de ingenieria especifica y revisa los requerimientos de rendimiento de disefio.

Las caracteristicas fundamentales de producto se identifican en los planos.

4.4.6 Revision de disefio
Es preciso mantener los registros.

Ingenieria y Desarrollo A.C.
Las revisiones de diserio que se comunican por fax o teléfono son una actividad continua y de

manera invariable se llevan a cabo en un lapso de 24 a 48 horas. El departamento de
ingenieria mantiene un registro de las revisiones.

TESIS CON
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4.4.7 Verifi ion del disef

ingenierfa y Desarrolo A.C.

Por to general, Ia verificacion del disefio se logra revisando los planos del cliente (cuando estén
disponibles), segun se requiera. Luego, estas verificaciones se saometen al cliente para su
revision y aprobacion final. Las desviaciones de diseflo que no afectan el funcionamiento,
podran, a juicio del departamento de ingenieria, no requerir verificaciones de diseflo.

4.4.8 Validacién del diseft

Ingenieria y Desarrollo A.C.
El cliente realiza la validacién, al aprobar un prototipo o al inspeccionar el primer articulo.

4.4.9Cambios de disefio

ingenieria y Desarrolio A.C.
El departamento de ingenieria revisa los cambios al disefio y los actualiza en la base de datos

CAD.

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

4.5.1 General
Se deben establecer y mantener al dia procedimientos documentados para controlar todos los

documentos y datos relacionados con los requisitos de esta norma.

Ingenieria y Desarrolio A.C.

El presidente de Ingenieria y Desarrollo A.C, Inc. Aprobé el sistema de aseguramiento de
calidad que se describe en este manual de calidad, asi como los documentos suplementarios.
Todos se encuentran bajo el control de documentos que se describe en este procedimiento.

4.5.2 Aprobacion y emisiéon de documentos y datos

a) El persona! autorizado debe aprobar los documentos y datos.

b) Los documentos se encuentran en el lugar en el que se les requiere.

c) Los documentos obsoletos se eliminan de inmediato o se garantiza que no se empleen en
forma no intencional y se identifican en forma conveniente.

Ingenieria y Desarrolio A.C.

El equipo o gerente apropiados escriben, modifican y/o aprueban (es decir, firman) todos los
documentos relativos a esfe sistema de aseguramiento de la calidad. La condicion de revision
de cada documento se identifica por la fecha de publicacién de la altima version, asi como la
fecha de la version anterior. Se mantienen copias maesfras de todos los documentos relativos
al sistema de aseguramiento de la calidad en la computadora personal y se les respalda en

diskettes.

4.5.3. Cambios en los documentos y datos
Las mismas funciones que realizaron la revision original revisaran y aprobaran los cambios a

los documentos y datos.
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Ingenieria y DesarrolNo A.C.

Es posible obtener copias de los procedimientos de operaciéon si se soficitan; no obstante,
quien desee tener acceso al procedimiento puede hacerio por medio de una computadora
personal local. Todos los archivos de computadora tienen la condicion de “séfo lectura” y séio
fos pueden modificar algunas personas. Los archivos obsolefos se guardan en forma
automatica cada vez que se les modifica.

Dichos archivos se refienen durante la vida normal de la cinta de respaldo, que es de cinco,
anos aproximadamente. No se identifica la naturaleza del cambio; no obstante, si se requiere
una revision, ésta se podrs llevar a cabo mediante el sélo acceso a la cinta archivada.

4.6 COMPRAS

4.6.2 Eval ion de sub atist

a) Evaluar la capacidad de los subcontratistas para cumplir los requerimientos del subcontrato.
b) Definir el tipo y alcance de control que se ejerce sobre los subcontratistas.

c) Mantener registros de los subcontratistas aceptables.

Ingenieria y Desarrollo A.C.

La evaluacién de subcontratistas depende del ipo de producto que fabrican o ensamblan.

a) Para partes maquinadas, el proceso de evaluacién consiste de:

b) Enviar por correo un cuestionario de autoevaluacion.

c) Un equipo revisa el cuestionano para determinar la capacidad y, dependiendo del resultado
del proceso de revision.

d) Visitar al subcontratista para una evaluacion final,

Para partes anodizadas o revestidas, el proceso de evaluacién consiste de:
a) Solicitar muestreos de prueba para su evaluacién por parte del personal técnico.
b) Estos muestreos pueden presentarse varias veces hasta su aprobacion.

Todos los demas proveedores no requieren evaluacion alguna.
El! departarmmento de compras mantiene los registros de los proveedores aprobados.

4.6.3 Datos de compras

a) El documento de compra debera definir con claridad el producto.

b) Los documentos de compra se revisaran y aprobaran para verificar que se adecuan a los
requerimientos especificados.

Ingenieria y Desarrofio A.C.
El comprador responsable de cada pedido verifica las 6rdenes de compra.

4.6.4 Verificacion del product prado
Ingenieria y Desarrolio A.C.
Ni Ingenieria y Desarrollo A.C ni sus clientes requieren verificar los productos adquiridos en las
instalaciones de los subcontralistas. Por consiguiente, los requerimientos especificados en los
parrafos 4.6.4.1 y 4.6.4.2 de 1ISO 9002 no son aplicables.
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4.6.4.1 Verificacion de proveedores en Ias i laci del bcontratista
Sélo se requerird si el proveedor propone vertificar los productos en fas instalaciones del

subcontratista.

Ingenieria y DesarrolNo A.C.
Solo se requeriré si el cliente propone wverificar los productos en las instalaciones del

subcontratista (proveedor).

to = ub d

4.6.4.2 Verificacion del cliente del pr
Este parrafo se preparé para organizaciones como la militar, por ejemplo, que se reservan el
derecho de revisar en las instalaciones del subcontratista el producto subcontratado y verifican

que este cumple con los requerimientos especificados.

Ingenieria y Desarrolio A.C.
NO APLICA

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE

Este parrafo se redacta para los casos en los que un producto que el cliente entrega para su
“incorporacion a los insumos o en actividades conexas”. En tales casos, el proveedor contara
con procedimientos documentados para el control, verificacion, almacenaje y mantenimiento de
producto del cliente.

La definicion de los que se “incorpora a los insumos o en actividades conexas” varia. Si un
cliente entrega (proveedor o subcontratista) componentes o subensambles que a su vez se
incorporan en el producto final (entregado) o si proporciona hemmamientas, moldes, equipo,
maquinaria, etc., para fabricar o armar un producto, se propondria la necesidad de dirigirse al
parrafo 4.7. La ultima oracion del parrafo es importante:

“La verificacién del proveedor no exime al cliente de la responsabilidad de entregar
productos aceptables’.

Ingenieria y Desarrolio A.C.
Ingenieria y Desarrolio A.C no recibe productos o componentes de sus clientes. Por

consiguiente, este requerimiento no es aplicable. En caso de que los clientes solicitaran la
incorporacion de sus productos a los insumos de Ingenieria y Desarrollo A.C, se implartars un
procedimiento para adecuarse al parrafo 4.7 ISO 9001.

4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Donde sea apropiado, la identificacion y rastreabilidad de los productos se mantendra y
documentara desde su recibo y durante todas las etapas de produccion, entrega e instatacion.
Si la rastreabilidad es un requerimiento especifico, sera necesario implantar un procedimiento
que defina la forma de identificar los articulos y/o lotes.
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Ingenieria y DesarrolNo A.C.
Solo uno, de entre los centenares de clientes, solicita que se identifique y rastree el producto.

Ingenieria y Desarrollo A.C manfiene numeros intemos de identificacion de producto, que
permiten rastrearlos de acuerdo con la fecha de ensamble, el operario y fos subcomponentes,
para las columnas y accesorios de las mismas. Los tubos, adaptadores, accesovios de bormba,
véalvulas y demas articulos se identifican por un nimero de lote, que indica el dia de

fabricacion.

4.9 CONTROL DE PROCESO

El proveedor asegurara que los procesos que afectan directamente la calidad se encuentran
bajo condiciones controladas, lo que significa:

a) El procedimiento documentado para produccion, instalacién y/o servicio.

b) Uso de produccién, instalacion y/o servicio de equipos, y del entorno conveniente de trabajo.
c) Cumplimiento de normas y cédigos, planes de calidad y/o procedimientos documentados.

d) Vigilancia de los parametros de producto y caracteristicas de proceso.

e) Aprobacion y mantenimiento del equipo de proceso.

f) Criterios bien definidos para la mano de obra.

g) identificacion y calificacion de los procesos especiales, equipos y operadores de tales

procesos.

ingenijeria y Desarrolio A.C.
Ingenieria y Desarrollo A.C no instala ni da servicio a sus productos; sin embargo, brinda

asistencia técnica (ver 4.19). Los procesos de manufactura se realizan en moldes de inyeccion,
tornos o equipo de tuberia de control numérico. El técnico o ingeniero de produccion que
programa estas maquinas tiene la capacidad técnica, el entrenamiento apropiado o ambos. El
ensamble consiste en ftomar productos def inventario para el empaque de ensamble. No se
requieren instrucciones especificas (ver Capacitacion, 4.18).

Todo el ambiente de trabajo y el equipo en Ingenieria y Desarrollo A.C se apega a los
requerimientos OSHA. El fabricante proporciona la conformidad con diversas normas del
Instituto Nacional Estadounidense de Normas (ANSl) y /o normas eléctricas, o bien, los
cddigos propios, mismos que se conservan en un archivo en la oficina del gerente apropiado.
Una tercera persona aprobada por el gobierno almacena y elimina los productos quimicos
sujetos a la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) y el Departamento Estatal de Washington

en regulaciones de ecologla.

El anico proceso clave cuya capacidad de producfo y proceso se controla estadisticamente es
el diametro intermo de I1a tuberia (ver 4.20). Existen nonmas de mano de obra redactadas para
todas las ordenes de trabajo, mismas que son vigiladas por las ordenes de trabajo, mismas
que son vigiladas por cada operario.

El operador del equipo realiza el mantenimiento preventivo. Los operarios mantienen los
registros de mantenimiento. Ingenieria y Desarrollo A.C. no tiene procesos especiales.
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4.10 INSPECCION Y PRUEBAS

4.10.1 General
Se estableceran procedimientos para definir las actividades siguientes:

Ingenieria y Desarrolio A.C.
Los procedimientos de inspeccién y prueba en Ingenieria y Desarrollo A.C. consisten de o

siguiente:

4.10.2 Inspeccién y prueba de recepciéon

El producto que NHega no debera utilizarse o procesarse hasta que se inspecciones (segun
procedimientos documentados) o por cualquier otro medio se verifica su conformidad con los
requerimientos especificados. El alcance de la inspeccion de recepcion dependera det control
que ejerza el subcontratista y la prueba de cumplimiento del mismo. Si el producto que se
recibe se libera con anterioridad a la verificacion para su uso urgente, se identificara y
registrara positivamente para permitir su recuperacion en caso de incumplimiento.

ingenieria y DesarroNo A.C.

a) Las partes maquinadas que se subcontratan se inspeccionan de acuerdo con el plan de
muestreo de la

b) norma de aceptacion MIL-STD-105D.

c) En los articulos industriales, se verifica la exactitud del numero de parte y se inspeccionan
visualmente.

d) Algunos metales se verifican dimensional y visualmente en busca de anomalias.

e) Los articulos de inventarnio que se reciben para investigacion y desarrolflo no estan sujetos a

inspeccion de recepcion.

4.10.3 Inspecciéon y prueba en proceso
a) Inspeccionar y verificar el producto segun lo requieran los procedimientos documentados o

los planes de calidad.
b) Retener el producto hasta que se reciban y verifiquen todas las pruebas o inspecciones.

Ingenieria y Desarrollo A.C.
a) Las lineas de extrusion estan bajo control estadistico de proceso par computadora.

b) Los articulos de alta presiéon se muestrean y prueban de acuerdo con las especificaciones.
Los registros de las hojas de inspeccion se presentan al departamento de control de calidad.

4.10.4 Prueba e inspeccion final
* La inspeccion final, que se realiza de acuerdo con los procedimientos, o definida en el plan de

calidad, garantizara que el producto final cumple con los requerimientos especificados.
Et producto no se liberara hasta que se concluyan en forma satisfactoria todas las actividades
(inspeccion) y se autoricen los documentos y datos asociados.

ingenieria y Desarrolio A.C.
Antes del embarque, se revisan todas las ordenes de trabajo y paquetes para asegurar que se

realizaron todas las revisiones y pruebas, ademas de que todos los registros estan completos.
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4.10.5 Inspeccion y registro de pruebas
La evidencia de las actividades arriba enunciadas se demostrara por medio de registros que

indiquen con claridad si el producto pasé una inspecciéon y/o prueba. Si el Producto no
aprueba, se aplicara el parrafo 4.13.

La intencién de estas clausulas es asegurar que el proveedor realiza las inspecciones y/o
pruebas de productos que se requieran desde |a recepcion hasta la inspeccién final. Es preciso
consefvar los registros que identifican el resultado de la inspeccién o prueba.

Ingenieria y Desarrolio A.C.
Todas las revisiones de prueba e inspeccién identifican a la persona que la llevé a cabo y se

guardan en el departamento de control de calidad.

4.11 CONTROL DE INSPECCION, MEDICION Y EQUIPO DE PRUEBA

La clausula cubre también el equipo y software de pruebas que se utiliza para la inspeccion. El
parrafo se aplica a “inspeccion, medicion y equipo de prueba usado por el proveedor para
demostrar la conformidad de producto a los requerimientos especificados™.

4.11.2 procedimiento de control
El parrafo incluye varios requisitos:

a) Determinar las medidas a realizar y ta exactitud necesaria.

b) Identificar el equipo capaz de afectar la calidad del producto y calibrarlo y ajustarlo en el
intervalo prescrito.

c) Definir el proceso de calibracion y mantener registros de la misma.

d) Asegurar las condiciones ambientales convenientes para la calibracion.

e) Asegurar el buen funcionamiento de! equipo por medio del almacenaje y manejo apropiados

Ingenieria y Desarrollo A.C.

El1 anico equipo usado para probar o verificar un producto, si el cliente asi lo detenmina, son los
analizadores de presion (2). Si bienr el fabricante certifica que cumplen con amplitud los
requerimientos de Ingenieria y Desarrolio A.C, cada ario (junio y julio) una tercera persona los
calibra y verifica su exactitud. La mayoria de los instrumentos, como micrémetros y
calibradores, por ejemplo, no se usan para medir caracteristicas clave.

Estos se calibran (usando bloques Mitutoyo) y su precision se evalaa en forma interna. La
frecuencia para todos ellos es abril, agosto y diciembre, a menos que se requiera de otra
manera. Se wusan normas secundarias acreditadas para todos los requerimmientos de
calibracion. Los procedimientos siguen las recomendaciones del fabricante.

Se llevaran a cabo de manera periédica estudios de repeftibilidad y reproducibilidad: solo para
fines de investigacion y segun se requieran, sobre un conjunto aleatorio de instrumentos para
determinar si se compromete la exactitud. Se considera aceptable un 40 por ciento de
repetibilidad y reproducibilidad. Un porcemtaje mas elevado hara que se retire del servicio el
instrumento. Los registros de todas las actividades de calibracion se mantienen en una base de

datos de computadora.

¥ Ner definicion 3.1 nota 3 de 1SO 9001 o de 8302,
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4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

Para identificar el status de prueba e inspeccion de producto se utilizaran los medios
convenientes que indiquen el cumplimiento o falta del mismo con respecto al desempefio en

dicha inspeccion o prueba.

Ingenieria y Desarrolo A.C.
El estado de inspeccion y prueba se realiza segun lo requieran los procedimientos

especificados y las instrucciones del propio trabajo (ver 4. 10).

4.13 CONTRO E PRODUCTO FUi DE cOMP IENTO

Como en otros parrafos, se requieren procedimientos que definan “ la responsabilidad por la
revisiéon y la autoridad para disponer del producto fuera de cumplimiento”. Esto involucraria,

entre otras cosas, las actividades siguientes:

a) Descripcion y registro de la naturaleza del incumplimiento y de la reparacién.

b) Es preciso informar de las reparaciones que no se ajustan a requerimientos especificados
con anticipacion para determinar las concesiones con el cliente.

c) Reinspeccion del producto reparado y /o retrabajado.

ingenieria y Desarrollo A.C.

El siguiente procedimiento establece el control de cualquier producto fuera de cumplimiento de
Ingenieria y Desarrollo A.C o articulo subcontratado que se incorpora a los productos de
ingenieria y Desarrollo A.C. La inspeccion de recibo es responsable de identificar cualquier
incumplimiento que se detecte durante la misma.

Los operarios, ensambladores, maquinistas e inspectores finales son responsables de
identificar las faltas de cumplimiento.

Todos los incumplimientos se registran en el formato correspondiente. Dichas personas tienen
la autoridad de revisar y disponer del articulo que no cumple las especificaciones. Se
inspeccionaran de nuevo los articulos retrabajados que asi lo requieran.

4.14 ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA

Ingenieria y Desarrolio A.C.

Este procedimiento abarca las acciones correcftiva y preventiva. Antes de investigar una accion
de este tipo, la persona o grupo responsable del andlisis. cuando sea posible y basandose en
los datos, calcula y registra los costos y beneficios de dicha accion. Si se considera que los
beneficios exceden al costo, se implantan las acciones segun se describe en 4.14.2y 4.14.3.

4.14.2 Accidon correctiva

El procedimiento incluira :

a) manejo eficaz de las quejas de! cliente.

b) Investigar la causa del incumplimiento y registrar los resultados de dicha investigacion.

c) Determinar la accién correctiva necesaria para eliminar la causa del incumplimiento.
d) Asegurar que la accion correctiva es eficaz.
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ingenieria y DesarrofNo A.C.

Las acciones correctivas pueden originarse en varias fuentes internas y/o externas, como las
quejas de los clientes (con fecuencia como resulftados de aplicaciones incorrectas),
proveedores, auditorias, y sugerencias de los empleados. Las quejas del cliente como
resultado de una mala aplicacién de un producto se manejan asimismo como acciéon comrectiva.
Una vez aprobada para investigacion, se verifica la accion correctiva hasta encontrar y eliminar
la causa raiz. Todos los empleados cuenfan con capacitacion sobre técnicas de resoluciéon de
problemas y se les exhorta a ulilizar dichas habilidades para eliminar la causa del
incumplimiento. El equipo de auditoria interna de calidad implanta y verifica la eficacia de esta
solucién a las acciones correctivas.

4.14.3 Accion preventiva

El proveedor debera:

a) Detectar, analizar y eliminar las causas potenciales de incumplimiento.

b) Iniciar la accién preventiva.

c) Informar con toda oportunidad, para revision de la direccion, la accion que se toma.

Ingenieria y Desarrofio A.C.
Los mismos principios que se plantearon en 4.14.2 se aplican al proceso de accion preventiva.

La accién preventiva y comrectiva requiere presentar los cambios de proceso al gerente
responsable para la actualizacion de la documentacion.

4.15 MANEJO, ALMACENAJE, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA

4.15.1 General

La intencion de este parrafo consiste en asegurar que el producto se maneja, empaca, y
conservado de tal manera que se eviten dafios o deterioros. Ademas de la norma, se requiere
que el proveedor evalue, a intervalos apropiados, la condicion del almacenaje de producto
respecto a posible deterioro. Requerimientos similares cubren el empaque y la entrega.

Ingenieria y Desarrollio A.C.
El siguiente es el procedimiento de Ingenieria y Desarrollo A.C.

4.15.2 Manejo

ingenieria y Desarrollo A.C.
Con la excepcién de las columnas, ningtn otro producto de Ingenieria y Desarrollo A.C

requiere manipulacion especial. Las columnas se manejan con cuidado adicional y no se
requiere ninguna capacitacion especial.

4.15.3 Almacenaje

Ingenieria y Desarrollo A.C.

Todos los materiales que se reciben y los productos terminados se almacenan en un ambiente
de clima controlado y no es necesario ningun requerimiento adicional. Los materiales que se
reciben no pueden almacenarse o surtirse hasta que los libere la inspeccién de recepcion.

Los bienes se almacenan sobre una base de Primeras Entradas Primeras Salidas. Todos los
productos se inventarian mucho antes de que exista la posibilidad de cualquier deterioro fisico.
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4.154 M jo, alm paque, ion y entrega

ingenieria y DesarrolNo A.C.

Las instrucciones especiales de empaque o ruta especificas por el cliente se anotan en la
orden de trabajo y se registran en la computadora. Todos los dem&gs empaques se realizan en
cartulina con protectores de espuma o unicel. Todas las instrucciones y marcas necesarias

para la entrega se incluyen en las etiquetas.

4.18S8 C vacio

ingenieria y Desarrolio A.C.
La conservacién no es un problema particwlar para los componentes de plésnco Todos se

envasan en bolsas de plastico para impedir el polvo.

4.15.6 Entrega

Ingenieria y Desarraolio A.C.
Todos los paquetes se entregan por medio de un servicio nacional de mensajeria (acreditado

ISO 9002) o bien el que elija el cliente.

4.16 REGISTROS DE CONTROL DE CALIDAD

Es preciso mantener registros de calidad, incluyendo los de subcontratistas, para demostrar el
cumplimiento a los requerimientos especificos y la operaciéon eficaz del sistema de calidad.
Estos registros deben almacenarse de modo que se impidan dafios o deterioros y se retienen
durante cierto lapso para que el proveedor los determine.

ingenieria y Desarrolio A.C.
Tos los registros relativos al sistema de aseguramiento de la calidad (evaluacion de

proveedores, registros de inspecciéon y de auditoria interna, revisiones de contrato y de
ingenieria, efc.). se almacenan

en el departamento apropiado (control de calidad, compras, etc.). Los regisfros se mantienen
en el sitio durante seis meses, después de los cuales se archivan alli mismo y se mantienen
para propdsitos legales durante siete arnos, y luego se destruyen.

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

a) Se deben conducir auditorias documentadas y formales del sistema de calidad en los
intervalos prescritos por personal independiente al de la actividad que se revisa.

b) Las acciones correctivas deben ser manejadas por la gerencia apropiada.

c) Se requieren actividades de seguimiento para verificar la eficacia de {a implantacion.
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Ingenieria y DesarroNo A.C.
Cada seis meses se realizan auditorias internas de calidad para la mitad del sistema de

calidad. La seleccién del pamrafo ISO 90071 a revisar queda a criterio del eqQuipo de auditoria,
que consta de dos empleados de Ingenieria y Desamrolio A.C (seis empleados tienen
capacitaciéon en auditoria interma). El resultado de las auditorias intermnas se registra utilizando
el formato comrespondiente. Una copia del resultado se envia al gerente apropiado. Si se
requiriera una accién correctiva, se negociara una fecha de mutuo acuerdo entre ambas
partes. Se sugiere resolver las acciones correctivas dentro de los 30 dias hédbiles siguientes a
la fecha de emision. Las revisiones de seguimiento verificaran la eficacia de las acciones
correctivas. El presidente de Ingenieria y Desarrollo A.C revisa todos los informes de auditoria.

418 CAPACITACION

a) Se identificaran las necesidades de capacitacion de las personas que desempefien
actividades que afecten la calidad.

b) La norma reconoce la educacion, experiencia o capacitacion.

c) Se deberan mantener los registros de capacitacion.

Ingenieria y Desarrolio A.C.

Todos los empleados reciben un minimo de dos dias de capacitaciéon sobre la conciencia en el]’

trabajo. Durante ese periodo, se les expone a las actividades de inspeccioén, compras, venlas,
ensamble y prueba.

Ademas, Ingenieria y Desarmrollo A.C promueve y financia la capacitacion profesional. Los
registros de todas las actividades de capacitacion se encuentran disponibles en el
departamento de Recursos Humanos.

4.19 SERVICIO
Si se requiere el servicio (es decir, mantenimiento del producto), los procedimientos deberan

definir los requerimientos de servicio.

Ingenieria y Desarrofio A.C.
Ingenieria y Desarroflo A.C no da servicio a su producto; sin embargo, brinda asesoria técnica

a los clientes, lo cual es un tipo de servicio.

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

4.211 identificacion de necesidades
El proveedor debe identificar la necesidad de las técnicas estadisticas.

Ingenievria y Desarrolio A.C.
Se identifico la necesidad de técnicas estadisticas en tuberia, donde se implanté un sistema

automatizado de control estadistico del proceso (SPC) para verificar la capacidad del mismo.
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4.20.2 Procedimientos
Debe establecer los procedimientos para implantar y controlar {a aplicacion de las técnicas

estadisticas identificadas.

ingenieria y Desarrollo A.C.

Los procedimientos de SPC, incluyendo frecuencia de muestreo, se programan en el paquete
de soflware que administra el ingeniero responsable del equipo, Que cuenta con la capacitacion
correspondiente.




CAPITULO S

LA IMPLANTACION Y CERTIFICACION
DE UN SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD




5.1.0 INTRODUCCION

En este capitulo primeramente abordaremos la forma en que se puede imptantar un sistema de
aseguramiento de calidad. Tomando en cuenta varios factores (resistencias al cambio,
responsabilidad de toda la organizacién, tiempos adicionales de trabajo, etc.) y asumiendo que
el lector se encuentra preparado para desarrollar la documentacién que requiere un sistema
1ISO9000 (formatos, procedimientos, manuales de aseguramiento de calidad, etc.).

Posteriormente se detallara la forma en que una organizacion se certifica ante un organismo
certificador 1ISO9000. Finalmente describiré, aunque de manera aproximada, el tiempo y el
costo que una implantacién y una certificacion requieren, en opinion de algunos auditores

experimentados.
5.2.0 LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 1S09000.

Para llevar a cabo una implantacion de un sisterna ISO9000 en una organizacion se tiene que
elaborar, ineludiblemente, un programa que sefiale los tiempos y la secuencia adecuada de
implantacion del sistema en las diferentes areas involucradas. Con el fin de cubrir los objetivos
de implantacion se sugiere que el programa conste de los siguientes puntos:

Presentacion de la Norma a toda la organizacion.

Formacion de un comité de calidad que lideré la implantacion.

Diagnostico del estado actual de calidad en la organizacion.

Capacitacion al comité de calidad.

Formacion de grupos de trabajo.

Elaboracion de la politica de calidad.

Elaboracion del Manual de Aseguramiento de Calidad (MAC).

Revision y aprobacion del MAC por la direccian.

.- Capacitacion a las areas para la elaboracién de los procedimientos.

0. Elaboracién de procedimientos.

1. Formacion y capacitacion del personal auditor del sistema de aseguramiento de calidad.

2. Revision y aprobacion de los procedimientos de las areas. por parte del personal auditor y
el comité de calidad.

13. Capacitacion a todas las areas.

14. Implantacion a todas tas areas.

I5. Auditoria interna del sistema de aseguramiento de calidad.

16. Acciones correctivas y preventivas.

17. Preauditoria de certificacion.

1 8. Auditoria de certificacion.

CONONEWN =
1

A continuacién se explicara brevemente cada uno de los puntos propuestos, con la intencion
de que el lector decida si agrega o elimina puntos, de acuerdo a las caracteristicas especificas
de una organizacion. Se hace énfasis en que aunque esta serie de puntos propuesta funciona
en la mayoria de los casos, no es la unica forma de abordar una implantacion de un sistema de

aseguramiento de calidad 1ISO9000.

1.- Presentacion de la Norma a toda la organizacion.
Es evidente que este punto pretende hacer del conocimiento de toda la gente dentro de la
organizacion el contenido y los alcances de la nomma. En este punto generalmente la alta
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direccion de una organizacion es la encargada de hacer la presentacion formal de la norma
1SO9000, y es también la alta direccion la que debe justificar, ante todo el personal las razones
y los objetivos que persigue la organizacién al implantar el sistemna de calidad 1SO9000. Es
muy importante que el punto anterior sea comprendido totalmente por todo el personal, por que
esta demostrado, que la mejor forma de implantar un sistema 1SO9000 es de manera
descendente (de la direccion, pasando por gerentes y supervisores, hasta el escalafon mas
bajo dentro de la organizacion).

2.- Formacion de un comité de catidad que lideré la implantacién.

La afta direccibn debe nombrar a una persona o grupo de personas como responsables
directos de la implantacién del sistema de aseguramiento de calidad. Asi mismo se debe
asignar con claridad las responsabilidades involucradas a cada persona con la finalidad de no
evadirias a la hora de que se presenten los problemas. Como ejemplo, supéngase que dos
personas tienen la obligacidn de desarrollar el procedimiento de una misma area y ambas,
deciden compartirla. Lo anterior suena bien, pero no lo es tanto a la hora de que algo sale mal,
por que no hay un responsable anico y como decia Deming “Una responsabilidad compartida
es al final, una responsabilidad de nadie”.

3.- Diagnostico del estado actual de calidad en la organizacién.

El comité de calidad debe diagnosticar el estado de calidad actual de la organizacion y es este
mismo comité el encargado de definir los alcances del maodelo ISO9000 adoptado, asi como la
estrategia de implantacién (por donde debe de empezar, cuanto tiempo, etc.). para
diagnosticar el estado de calidad actual sera necesario revisar y determinar la causa de los
incumplimientos detectados a la fecha, asi como también este comité, debe retroalimentarse
de las opiniones recibidas de la gente responsable de las areas donde se detecten las

inconformidades.
4.- Capacitacion al comité de calidad.

Una vez detectado el estado actual de calidad en la organizacion se debe programar una
capacitacion a todo el personal del comité de calidad, con la finalidad de preparario para
abordar los pasos siguientes en el proceso de implantaciéon, tomando como referencia los
problemas detectados en el punto anterior y los alcances de calidad perseguidos por la
organizacion para lograr la cettificacion.

§.- Formacion de grupos de trabajo.

La decision de la designacion de los grupos de trabajo es responsabilidad del comité de
calidad y debera hacerse en cada una de las areas involucradas para el desarrolio de la
documentacion necesaria para sopoftar el sistema de calidad y, su posterior impiantacion. Esta
designacion debera hacerse con cuidado, pues de la correcta seleccion de personas
dependera el éxito o el fracaso de la implantacion.

6.- Elaboracion de la politica de calidad.

Una vez integrados los equipos designados para lograr la implantacion, se debe proceder a
elaborar una politica de calidad consistente con las realidades y los objetivos particulares de la
organizacion. No se debe incluir en la politica de calidad lo que es improbable cumplir. Como
ejemplo de la afirmacion anterior, supongase que una empresa establece en su politica de

calidad lo siguiente:
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“Es politica de la compafiia XYZ. Inc. Proporcionar articulos de insuperable calidad en los
tiempos acordados con todos nuestros clientes, para lograr asi la completa satisfaccion de
estos y establecer una relacion de negocios permanente”.

Ahora suponga el lector que la compafiia XYZ Inc. Quiere cumplir su politica de calidad y
hacerla consistente con los articulos que vende a sus clientes y los tiempos de entrega que fija
con los mismos. Es obvio que para hacer consistente su politica de calidad esta empresa
necesita saber con precision como andan las reclamaciones por parte de sus clientes y
averiguar si la compafia XYZ, Inc. no incurre en, al menos los 2 puntos que promete a sus
clientes (insuperable calidad y tiempo de entrega), incluidos en su politica de calidad. Si XYZ,
Inc. descubre que tiene problemas con el cumplimiento de la politica de calidad, debe
implementar las acciones correctivas para eliminar esa clase de incumplimientos y, ptanear
cuidadosamente y de manera realista, las acciones preventivas, con el fin de eliminar las
inconformidades por parte de sus clientes y hacer congruente su politica de calidad.

En la mayoria de los casos, se promete en la politica de calidad, algo que parece ser mas ideal
que realista y a la hora de hacer congruente lo prometido con lo real se tienen muchos
problemas. Para evitar lo anterior mas vale redactar con mucho cuidado la politica de calidad y
no esperar lograr lo que es improbable de alcanzar, es mejor documentar lo que se puede

lograr y perfeccionario paulatinamente.

7.- Elab i6n del M. | de Aseguramiento de Calidad (MAC).
Una vez disefiada la politica de calidad, el comité de calidad puede proceder a elaborar el
manual de aseguramiento de calidad en la forma en que se propuso en el capitulo 4.

8.- Revisiéon y aprobaciéon del MAC por la direccion.

Una vez que el comité de calidad ha desarrollado el manual de aseguramiento de calidad,
este uUltimo se debe presentar a la direccion, con la finalidad de que esta ultima lo revise y lo
apruebe. Es por demas decir que de esta accion dependera lo que se haga posteriormente, por
lo que, si el MAC no refleja claramente su contenido y alcance sera imposible lograr implantar
un sistema de aseguramiento de calidad significativo y exitoso.

9.- Capacitacion a las areas para la elaboracion de los procedimientos.

Cada punto del! manual de aseguramiento de calidad repercutira invariablemente en algun area
de la organizacion. Es por esto que el equipo designado por el comité de calidad debe ser
seleccionado cuidadosamente, ya que este equipo sera responsable de desarrollar la
documentacion necesaria (procedimientos, formatos, instrucciones de trabajo, etc.). y el
responsable directo de la implantacion de la documentacion desarrollada en el area. Como
ejemplo suponga el lector, que el manual de aseguramiento de calidad en el punto 4.18
(Capacitacion), indica que todo el personal recibira un adiestramiento de cuando menos 12 hrs.
Para desempefar adecuadamente su trabajo en el area de pruebas destructivas. Lo anterior
supone que todo el personal que trabaje en esa area no podra realizar ninguna funcion dentro
del area a menos que reciba el adiestramiento sefialado en el MAC. Es obvio que el personal
encargado de capacitar al personal (por ejemplo, Relaciones Industriales o el personal de
laboratorio), deberan desarrollar un procedimiento de adiestramiento para operar en el area de
pruebas destructivas, y como es de esperar, estas mismas personas seran las encargadas de
implantar tal procedimiento (y toda la documentacion resuiltante del mismo) en el area

involucrada.
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10.- Elaboracién de procedimientos.

Puede pensarse que este punto es igual al anterior, pero no es asi. La diferencia entre este
punto y el anterior estiba en que el punto anterior tiene por objeto informar y aclarar al personal
involucrado en el desarrollo de la documentacién que manda el MAC, que tiene que elaborar
un procedimiento (y toda la documentacién resultante del mismo), sefialando los tiempos
estimados para tal efecto, y los alcances del mismo. La informacion sera dada por el comité de
calidad y sera recibida por el equipo designado. En otras palabras, el comité de calidad
capacita al equipo designado para elaborar el procedimiento (que debe ser similar en todas las
areas: Forma, distribucidon, etc.), pero no le dice como hacerlo. Una vez que el equipo
designado en el area sabe que tiene que elaborar el procedimiento, es competencia anica y
exclusiva del mismo, la determinacién y detalle de su contenido. Que es precisamente ia

intencion del punto 10.

Una vez aclarada la diferencia entre el punto anterior y el actual, es necesario que el equipo
designado, se ponga de acuerdo y redacte el contenido y la extensién del procedimiento a
elaborar, tomando como referencia la situacion actual del area, y haciéndola congruente con
los objetivos, sefialados en el MAC.

11.- Formacion y capacitacién del personal auditor del sistema de aseguramiento de
calidad.
Este punto tiene como objetivo, el integrar y capacitar a un grupo de personas encargados de
auditar a las areas, en cuanto a la correcta elaboracion de los procedimientos (y
documentacion resultante de los mismos). La designacioén y capacitacion son competencia del
comité de calidad. Es decir, el comité de calidad designa a un grupo encargado de auditar a las
areas, y lo capacita para tal efecto. Con la finalidad de que el equipo de auditoria detecte,
sefiale y proponga correcciones a los incumplimientos hallados en el area, como resultado de

ia auditoria.

12.- Revision y aprobacion por parte del personal auditor de los procedimientos de las
areas.

Una vez que el equipo de auditoria ha realizado su trabajo, de acuerdo al punto anterior. Se

espera que reporte directamente al comité de calidad el estado que guardan las areas

involucradas, para que ambos en conjunto decidan la aprobacion de los procedimientos en las

areas que conforman el sistema de aseguramiento de calidad.

13.- Capacitacion a todas las areas.
Cuando las areas han desarrollado sus procedimientos (y la documentacion resultante), y
estos han sido aprobados en conjunto por los equipos designados y por el comité de calidad;
Se debera de informar y capacitar a todo el personal sobre el contenido y la aplicacion de los
procedimientos desarrollados. Esta tarea recaera directamente en el equipo que se encargo
del desarrollo del procedimiento (gerentes, supervisores, encargados, etc), en el area
correspondiente. Lo anterior supone ademas de las sesiones de capacitacion, que por lo
regutar son adicionales a la jornada laboral, la generacion de un gasto extraordinario y no
definido exactamente (inicio y fin); Lo que representa un gasto por parte de la organizacién en
tiempo extra, o disminucién de produccion.

14.- Implantacion a tod las areas.

Este punto es el que, normalmente, toma mas tiempo y provoca mayores problemas. Lo
anterior en vista de que, siempre iste una resi cia al cambio por parte de la gente, y
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ademads, suele suceder que la documentacion elaborada previamente tendra maltiples errores
a la hora de poneria en practica y sera necesario irla ajustando pautatinamente. Sin embargo,
si se quiere implantar firmemente el sistema, la direccion debe tomar las medidas pertinentes

(Sanciones, despidos rotaciones de personal, etc.)

1S5.- Auditoria interna del sistema de aseguramiento de calidad.

Cuando los procedimientos tienen ya un tiempo de estar funcionando desde su implantacion en
el area (lo que puede tomar meses), es conveniente llevar a cabo una auditoria al sistema de
calidad sin aviso previo, por que de esta manera se podra detectar con un buen grado de
confiabilidad el estado que guarda el sistema de aseguramiento de calidad. La auditoria
generalmente la efectia el comité de calidad y los resultados obtenidos se comunican a la

direccion.

16.- Acciones correctivas y preventivas.
Este punto tiene por objeto implementar las soluciones a las inconformidades registradas en el

punto anterior. Asi mismo se debera evitar que las inconformidades se reproduzcan en el
futuro. La tarea de corregir tas inconformidades detectadas por el comité de calidad, sera
competencia de las personas responsables de la elaboraci6bn e implantacion de los
procedimientos, en el area que corresponda a la inconformidad detectada en la auditoria.

17.- Preauditoria de certificacion.

Este punto es similar al punto 15. Y tiene por objetivo el auditar nuevamente todas y cada una
de las areas de la organizaciéon, con la intencién de comprobar que las inconformidades
detectadas en la auditoria anterior han sido corregidas. Es al igual que en el punto 15,
recomendable llevar a cabo esta preauditoria sin aviso previo. La intencion de auditar
nuevamente al sistema de aseguramiento de calidad es por que, se logra “afinar” el sistema y
dejario listo para la auditoria del organismo certificador de sistemas de aseguramiento de

calidad 1SQS000.

18.- Auditoria de certificaciéon.

Finalmente el sistema esta listo para ser auditado por el organismo certificador. Aunque es
muy probable que para llegar a este punto se hallan tomado muchas precauciones y se hallan
hecho miiltiples ajustes al sistema de aseguramiento de calidad. Es muy probable que el
organismo certificador encuentre inconformidades, aunque si estas no son graves, se puede
expedir un certificado 1ISOS000 condicionado. Esto quiere decir que el organismo certificador
clasifica los hallazgos encontrados, y la organizacion se compromete a corregirlos en un plazo
de tiempo, que el organismo certificador determina y revisa en la proxima auditonia.

5.3.0 LA CERTIFICACION DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 1S0%000.

En términos generales podemos decir que la certificacion es una declaracion de conformidad
de una institucion reconocida, de que algo o alguien, cumple con ciertos requisitos

Si analizamos la definicion anterior podemos interpretar lo siguiente:

Que es una declaracién reconocida por alguien. Este reconocimiento puede ser en diferentes
niveles: por las partes interesadas (por ejemplo comprador-vendedor), a nivel nacional o
internacional. La empresa u organizacion solicita la certificacion a lotes de producto, productos,
procesos, sistemas de calidad, laboratorios (de patrones, de metrologia, de ensayos y
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analisis). Se da el caso en que la certificacion es a auditores, Auditores lideres vinculados a
empresas o independientes, Operadores de ensayos no destructivos, Soldadores, etc., Que
cumplen con ciertos requisitos, los cuales se utilizan como marca de referencia o patrén. En
caso de la Certificacion de un Sistema de Aseguramiento de Calidad, la base para obtener una
certificacion a nivel internacional es la normativa 1SO 9001, 9002, 9003 y para una certificacion
nacional como es el caso de México se utiliza la nonmativa nacional emitida por la D.G.N. que

es la NMX-CC 3.4, ¥y 5 respectivamente.

Un certificado constituye una especie de pasaporte para ejercer ciertas actividades o para
ejercer el libre transito de productos o servicios. Por otra parte los sistemas de aseguramiento
de calidad 1SO9000 remueven las barreras comerciales o técnicas entre los paises, a partir de

la existencia de mutuo reconocimiento.

En el caso de certificados de Sistemas de Calidad, estos son un requisito para el libre transito
en la comunidad Europea.

La gran ventaja en la Certificacién de Sistemas de Calidad para las empresas es la reduccién,
y en el caso ideal la eliminacion, de auditorias miiltiples de su sistema de calidad por cada
cliente, a partir de que el Certificado sea reconocido por todos y cada uno de ellos.

5.3.1 NIVELES DE LA VALIDEZ DE LA CERTIFICACION

a) Certificacion internacional
En el caso ideal tendriamos un Sistema de Certtificacién anico reconocido por todos los paises

del mundo. Existen acuerdos de reconocimiento mutuo entre paises (por ejemplo Inglaterra y
Holanda) y la Comunidad Europea, en conjunto, esta por terminar un proyecto para un
reconocimiento mutuo entre los paises que la integran. Asi mismo, actualimente se tienen
varios anteproyectos, donde se tiene considerado la participacion de varios Organismos
Acreditados, los cuales al otorgar un certificado, este tendra un reconocimiento mutuo a nivel

Internacional.

b) Certificacion nacional
En este caso la validez de un certificado es reconocida solamente en e! ambito de un pais. Por

ejemplo en Inglaterra opera un Sistema de Certificacion de Sistemas de Calidad y auditores, en
donde se otorga un certificado por varios anos. Se tienen registros de que aproximadamente
16 000 empresas estan certificadas con este tipo de sisterna en ese pais

to de la calidad

5.3.2 El pr o de certifi ion de si de asegur

En el flujograma de la siguiente pagina se indican las etapas principales del proceso de
certificacion.
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5.4.0 LA CERTIFICACION EN MEXICO

El Comité Técnico Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL) con
apoyo de Direccion General de Normmas emitié una serie de nommas, las cuales contienen las
directrices para obtener ia Certificacion en México.



En Meéxico la Direccion General de Nonmas (DGN) funge como el Organismo Acreditador, el
cual acredita a los Organismos de Certificacién que Certifican Sistemas de Aseguramiento de

Calidad en empresas.
En México los Organismos de Certificacién Acreditados, mas importantes, son los siguientes:

1) ASOCIACION NACIONAL DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION DEL SECTOR
ELECTRICO

Area de Acreditacion: Organismo de Certificacién de Producto en el Area Eléctrica: Requisitos
de Seguridad Electromagnéticos y similares.

Registro: 313/21- 98
Representante Autorizado: Sr. Jaime Dupuis

Av. Puente de Temachalico No. 6 Bis Col. Fuentes

Domicilio:
de Temachalco, Naucalpan de Juarez, C.P- 53950,
Edo. De México.

Teléfono: 520.90.26 y 520.89.28

2) SOCIEDAD MEXICANA DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION S.C “NORMEX".
Area de Acreditamiento: Organismo de Certificacion de Producto de las Areas
de Alimentos Procesados; Proteccién Ambiental,
aguas Residuales, Envases y Embalajes.
Registro; 3137221 -99
Representante Autorizado: Lic. Vicente Gutiérrez Camposeco

industria Militar No. 261 Lomas de Temachaico,

Domicilio:
Naucalpan Edo. De México, C.P. 53390

Teléfono: 58901 .99

3) CALIDAD MEXICANO CERTIFICADA, A.C. (CALMECAC)

Area de Acreditamiento: Organismo de Sistemas de Calidad.

Registro: 312/37.94.6

Representante Autorizado: Lic. Jaime Acosta Polanco.

Mazattan No. 166, Col. Hipédromo Condesa, C.P.
81

Domicilio:




06170, México D.F.
Teléfono: 552.05.71 y 553.05.56

4) INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION,

A.C (IMNC)
Area de Acreditamiento: Organismo de Certificacion de Sistema de Calidad.
Registro: 312/37.94 .21

Representante Autorizado: Dra. Mercedes Irueste Alejandre

Domicilio: Manuel Maria Contreras No. 133, Piso 1, Col. Cuahtemoc,
C.P. 06470, México, D.F.

Teléfono: 703.24.91 ext. 179
$.5.0 EL TIEMPO NECESARIO PARA LOGRAR UNA CERTIFICACION

Esta es una pregunta que se hace de manera frecuente. Suponiendo que la organizacion se
compromete seriamente a lograr el registro ISO 9000 y no cambia las prioridades en forma
constante, el proceso de implantacion no deberia, bajo una guia adecuada, tomar mas de seis
a ocho meses. Sin embargo, no es probable que esto ocurra, pues es facit que la empresa se
distraiga con las actividades y tareas cotidianas que supone la administracion de una empresa
y no pueden parecer concentrarse en los esfuerzos de implantacion 1ISO 9000 durante mas de
uno o dos dias cada vez. Como resultado, el numero de reuniones aumenta en forma
exponencial a medida que las personas intentan recordar lo que hicieron hace tres semanas.
Es posible mejorar ta eficiencia y eficacia de! proceso de implantacidn si se contrata a un
consultor experimentado, cuyas tareas importantes consistan en evaluar lo que se requiere
hacer, asi como, guiar y/o facilitar la implantacion asegurando que el resto de la empresa se
enfoque en los diversos cometidos. El alquiler de un consultor inteligente no debe costar un

fortuna.

Para firmas pequefias o muy pequefas (como la lavanderia en seco), el namero promedio de
dias de consultoria va de ocho a doce, dependiendo de la motivacion de ia presa y de
la condicién actual del sistema de aseguramiento de la calidad. Por supuesto, esta
estimacion depende de la cantidad de trabajo que se desea que efectiie el consuitor. Si no se
cuenta con un sistema de aseguramiento de la calidad, o bien el existente es muy
rudimentario, es razonable esperar que el consultor invierta hasta el doble de tiempo, es decir
por lo menos de 16 a 24 dias a fin de implantar el sistema de aseguramiento de la calidad
requerido. Aun asi, esta estimacion supone que la empresa asignara asimismo algunos
recursos al esfuerzo de implantacion. Dicho de otra forma, no es razonable esperar que un
consultor desarrolle un sistema completo de aseguramiento de la calidad sin una participacion
y un compromiso importante de la direccion y los empleados. Asimismo, si se ha de contratar a
un consultor experimentado, se pueden evitar equivocaciones costosas (como cuando se

elabora la documentacion).
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5.4.1 El costo de una centificacion

Es natural que varie el costo de la certificacién, dependiendo del tamafio de la organizacién.
La mayoria de los organlsmos de certificacion basaran su evaluacion sobre dos estimadores
basicos: © de P y perficie de las instalaciones. Asimismo, se supone que
estos estimadores indican el tiempo que tomara una auditoria, ¢pero es real? La correlaciéon
entre la superficie o el numero de empleados y el de actividades o procesos es en realidad
muy débil.

Es posible operar una bodega que almacena un puiado de productos dispersos sobre 10,000
metros cuadrados con diez o doce personas. Una auditoria externa, desempefiada por un

auditor competente, podria revisar con facilidad ese deposito en un dia. El total, incluyendo la
auditoria de documentacion y los procesos administrativos, no debera exceder de dos a tres
dias. No obstante, con base en el algoritmo primitivo que sugieren algunos cuestionarios, et
numero de dias de auditoria se podrian duplicar simplemente a causa de la superficie.

Del mismo modo, el numero de empleados no siempre refleja con exactitud la complejidad de
los procesos de una empresa. Ailgunas empresas confian en tres turnos para hacer un pufiado
de productos mediante procesos de produccion altamente automatizados (la industria quimica
es un ejemplo). Una empresa podria emplear a 85 empleados en tres turnos: 45 empleados,
incluyendo empleados de oficina y personal de mantenimiento en el turno de la mafiana y
veinte empleados en los otros dos turnos. Ademas, es posible que la planta este dispersa
sobre una superficie de diez hectareas. ¢Cuantos dias se requieren para revisar dicha
planta? ¢El numero 85 en verdad representa el tamarfio de la empresa? ¢ Tienen relevancia las
10 hectareas? ¢ Es absolutamente necesario que los auditores externos recorran cada pulgada
cuadrada de dichas 10 hectareas? Algunos organismos de certificacion argumentarian que se
requieren de seis a siete dias (dos auditores durante tres dias) para revisar tal instalacion.
Oftros argilirian que cuatro dias son adecuados. Por lo que todo es relativo.

Se citan estos ejemplos para que el lector descubra que el tamafio de una organizaciéon puede
significar diferentes cosas, dependiendo del organismo de certificacién con el que se habla. A
su vez, estas interpretaciones afectan al costo final de certificacion. Para la mayoria de las
firmas pequenas, con hasta cincuenta empleados y en opinion de un auditor experimentado de
CALMECAC, el costo de registro de tres afios, incluyendo dos auditorias anuales de
mantenimiento (a diferencia de la visita semestral de seis meses que muchos organismos de
certificacion sugieren en forma arbitraria). no debe costar, en promedio, mas de 8.000 a 12,000
déiares, mas viaticos y gastos de estadia para los auditores (aproximadamente, 3.000 a 4.000
ddlares al afno). Esto supone el siguiente programa de auditoria:

1 dia de auditoria de documentos.

2 dias de auditoria.

0.5 dias para redactar el informe.

1 dia para la primera auditoria de mantenimiento mas 0.5 dias para el informe.
1 dia para la segunda auditoria de mantenimiento mas 0.5 dias para el informe.

El numero total de dias = 6, a un promedio de 1,000 délares al dia = $6.000.
Honorarios administrativos para el periodo de tres afios = 3,000 a 6,000 ddlares.

Por otro lado, si se exporta gran parte de la produccion a Europa, podra la organizacion que
pretende certificarse (pefo no es necesario), querer favorecer a un organismo europeo de
certificacion. Sin embargo, si se tiene poca o ninguna exposiciéon al mercado europeo, los
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organismos de certificacion de ese continente carecen de importancia, y ni se les deberia
percibir como mejores que los organismos nacionales, pues no lo son.



CAPITULO 6

LA MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA
DE CALIDAD Y LA TRANSICION A
1ISO 9000 / 2000 E ISO 14 000




Punto 4.24 C # i y trabajo en equip
La comunicacion abierta y el trabajo en equipo eliminan las barreras organizacionales y

personales que interfieren en la eficacia y eficiencia del mejoramiento continuo de los
procesos. La comunicacién abierta y el trabajo en equipo deben ser extendidos en toda la
cadena de! suministro, desde proveedores hasta clientes. La comunicacion y el trabajo en
equipo requieren confianza. La confianza es esencial si cada uno se involucra en la
identificacion y seguimiento de las oportunidades para el mejoramiento.

Punto 4.2.5 Reconocimiento.
El proceso de reconocimiento fomenta acciones consistentes en los valores, actitudes y

conducta necesarios para el mejoramiento de la calidad.

Los procesos de reconocimiento exitosos enfatizan el desarrollo y crecimiento de los individuos
y consideran los factores que tienen influencia sobre el desempefo del trabajo del individuo
(por ejempio: oportunidad, organizacion, ambiente). Ademas, los procesos de reconocimientos
exitosos enfatizan el desempefic del grupo de trabajo y, de! reconocimiento del grupo, se
fomenta la retroalimentacion frecuente e informal.

En los puntos anteriores, se puede notar claramente, que la norma NMX-CC-006/4 contempia
el mejoramiento continuo de la calidad con especial atencion al mejoramiento de los procesos
y a los requerimientos de los clientes. Pero, ¢Como una organizacion puede medir
cuantitativamente tal desempefio?, la respuesta la puede dar la evaluacion permanente del
sistemma de aseguramiento de calidad y las acciones encaminadas a eliminar las
inconformidades. Tal evaluacion es posible a través de las Auditorias Internas de Calidad, que
es precisamente lo que se detallara en el siguiente punto.

6.3.0 LAS AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Las auditorias internas de calidad son una de las actividades a nivel de toda la empresa que
establece el parrafo 4.17 de ISO9001, 9002 y 9003. Dicho parrafo requiere que una empresa
evalue la eficacia y factibilidad continua del sistema de aseguramiento de calidad. Las
auditorias internas deben realizarse tan pronto como el sistema documentado de

aseguramiento de calidad quede instalado.

Las Auditorias Internas deberan ser:

u) De acuerdo a un procedimiento previamente elaborado (no deben improvisarse).
b) Documentadas a fin de determinar la eficacia del sistema auditado.
¢) Programadas de acuerdo a la condicién e importancia de la actividad auditada.

El dltimo punto significa que se tiene la opcion de revisar cada departamento con la frecuencia
que se estime conveniente. Por ejemplo, tal vez se requiera auditar 2 veces al afio a todos los
departamentos. o bien es posible decidir revisar el laboratorio cada 3 meses y el departamento
de compras una vez al ano. Es importante aclarar que aunque la frecuencia de realizacion de
auditorias es a criterio de la organizacién, no es bueno auditar las areas solo cuando se crea
necesario. es mejor elaborar un calendario de auditorias y modificarlo segun se considere
necesario. La mayoria de las empresas planean una auditoria, al menos, dos veces al afo. Por
otro lado. es necesario que lo que descubra la auditoria sea documentado y llevado a ia
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P 4.24C ¥ i trabajo en equip
La comunicacion abierta y el trabajo en equipo eliminan las barreras organizacionales y
personales que interfieren en la eficacia y eficiencia del mejoramiento continuo de los
procesos. La comunicacién abierta y el trabajo en equipo deben ser extendidos en toda la
cadena del suministro, desde proveedores hasta clientes. La comunicacion y el trabajo en
equipo requieren confianza. La confianza es esencial si cada uno se involucra en la

identificacion y seguimiento de las oportunidades para el mejoramiento.

Punto 4.2.5 Reconocimiento.
El proceso de reconocimiento fomenta acciones consistentes en

conducta necesarios para el mejoramiento de la calidad.

los valores, actitudes y

Los procesos de reconocimiento exitosos enfatizan el desarrollo y crecimiento de los individuos
y consideran los factores que tienen influencia sobre el desempefio del trabajo del individuo
{por ejemplo: opoartunidad, organizacién, ambiente). Ademas, los procesos de reconocimientos
exitosos enfatizan el desempefio del grupo de trabajo y, del reconocimiento del grupo, se
fomenta la retroalimentacion frecuente e informal.

En los puntos anteriores, se puede notar claramente, que la norma NMX-CC-006/4 contempla
el mejoramiento continuo de la calidad con especial atencién al mejoramiento de los procesos
y a los requerimientos de los clientes. Pero, ¢(Como una organizacion puede medir
cuantitativamente tal desempefio?, la respuesta la puede dar la evaluacion permanente del
sistema de aseguramiento de calidad y las acciones encaminadas a eliminar las
inconformidades. Tal evaluacion es posible a través de las Auditorias Internas de Calidad, que
es precisamente lo que se detailara en el siguiente punto.

6.3.0 LAS AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Las auditorias internas de calidad son una de las actividades a nivel de toda la empresa que
establece el parrafo 4.17 de 1ISOS001, 9002 y 9003. Dicho parrafo requiere que una empresa

la eficacia y factibilidad continua del sistema de aseguramiento de calidad. Las

evalue
sistemma documentado de

auditorias internas deben realizarse tan pronto como el
aseguramiento de calidad quede instalado.

Las Auditorias internas deberan ser:

a) De acuerdo a un procedimiento previamente elaborado (no deben improvisarse).

b) Documentadas a fin de determinar la eficacia del sistema auditado.
¢) Programadas de acuerdo a la condicion e importancia de la actividad auditada.

El ultimo punto significa que se tiene la opcion de revisar cada departamento con la frecuencia
que se estime conveniente. Por ejemplo, tal vez se requiera auditar 2 veces al afo a todos los
departamentos, o bien es posible decidir revisar el laboratorio cada 3 meses y el departamento
de compras una vez al afo. Es importante aclarar que aunque la frecuencia de realizacion de
auditorias es a criterio de la organizacion, no es bueno auditar las areas solo cuando se crea
necesario., es mejor elaborar un calendario de auditorias y modificarlo segin se considere
necesario. La mayoria de ias empresas ptanean una auditoria, al menos, dos veces al afio. Por
otro lado. es necesario que lo que descubra la auditoria sea documentado y llevado a la

xR



atencion del ejecutivo apropiado, el cual tomara la accion correctiva necesaria.

Cuando se trabaja sobre auditorias internas de calidad, es importante usar el ciclo de Shewart
(Planear-Realizar-Verificar-Actuar). El equipo encargado de conducir la auditoria no solo
debe planear y programar la auditoria, sino ademas llevarla a cabo (Realizar), cerciorarse que
el sistema documentado cumpla con el sistema que se implanto (Verificar) y, por ultimo y de
mayor importancia, la direccién debera actuar sobre todas las faltas de cumplimiento en forma
oportuna. Un informe de condicién de la auditoria con muchos comentarios “sin respuesta”,
acaso indique que la direccién no toma en serio el proceso de auditoria interna.

6.3.1 Elementos sugeridos para realizar una auditoria exitosa

La mayoria de las auditorias involucran el hecho de entrevistar a una o varias personas. Como
una entrevista es en un principio un medio para recolectar informacion, es preciso dar los
pasos necesarios para asegurar que se recolecta la informacion pertinente.

Realizar entrevistas implica varios factores y aunque es probable que los auditores internos se
conduzcan con menos rigor que los auditores externos, los primeros tienen la ventaja de que
conocen a la mayoria del personal de la organizacién y saben, en un buen grado, el estado
que guarda el sistema de calidad de 1a misma.

Suponiendo que cada participante de una auditoria sea un miembro dispuesto, el éxito de las
auditorias dependera, en términos generales de los siguientes puntos:

Preparacion

1) Hay que asegurarse de que las personas a las que se va a auditar estén bien consientes de
fos diversos requerimientos, que en su area de trabajo, tienen que ver con la norma
1ISO9000. Lo anterior en vista de que, es practicamente imposible implantar un sistema de
aseguramiento de calidad y realizar auditorias internas sin informar a las areas involucradas
los requerimientos de la noma. Una forma sencilla, aunque parciatmente eficaz, consiste en
distribuir copias de la norma entre todo el personal. Aunque es mucho mejor si, ademas de
la distribucion de copias, la organizacion complementa ia interpretacién y aplicacion de los

puntos de la norma, con algan tipo de capacitacion.

2) Se debe definir con claridad, el propdsito y alcance de la auditoria, a todo el personal de las

areas que se pretendan auditar. El alcance debe definir que se revisara y contra que punto o

parrafo de la norma se cotejara.

3) Se debe estimar el tempo y el namero de personas involucradas en la auditoria. No es
recomendable asignar a una sola persona la responsabilidad de auditar todas las areas (a
menos que el tamano de la organizacion asi lo imponga). por que se puede caer en el erfror
de “quemar” a esa persona y agotaria con la tarea. La auditoria es una actividad tediosa y
exigente tanto para auditado, como para auditores. Es por esto que debe planearse con
cautela.

1) Se debe programar e! dia y la hora de la auditoria con el area auditada, a fin de evitar

conflictos de trabajo y/o retrasos en el proceso.

5) Determinar la ruta de la auditoria, por ejemplo :
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Seguir el flujo del producto hacia abajo (Por ejemplo desde compras y mercadotecnia
hacia inspeccién en proceso y hasta embarmques)

Moverse en la direccién contraria al punto anterior.

Planear 2 equipos de ruta y moverse de la mitad del proceso en ambas direcciones.

Desarroliar un estilo propio y conveniente a la organizacion.

URTR

6) Establecer una lista de los documentos necesarios durante la auditoria. En otras palabras,
hay que familiarizarse con la documentacion (manual de calidad, procedirmientos del area a

auditar, registros del departamento, etc.).

En el siguiente punto se detallaran puntos “intangibles™ a la hora de practicar auditorias, estos
puntos tienen que ver con la forma y las actitudes interpersonales de los integrantes del grupo
de auditoria. Se les dio el nombre de “intangibles” en vista de que estos puntos, tienen que ver
con la forma en que los auditores hacen las preguntas y la relacibn que se guarda entre el

auditado y el auditor.

6.3.2 Rel es h
El auditor o grupo de auditores, deben aprender a desarrollar ciertas habilidades en sus

relaciones humanas. El propésito de desarrollar tales actividades tiene que ver con el hecho,
de que el auditor debe cerciorarse que el sistema documentado se apegué al sistema real, y
ademas para lograr esa meta el auditor debe aprender a escuchar y obtener sugerencias de
las personas sobre la forma de mejorar el sistema.

El parrafo anterior parece no presentar mayor problema. Pero si pensamos que o que en
realidad auditan los auditores son las personas, y no los procedimientos. Ademas son las
personas, no los descubrimientos las que reciben el informe de la auditoria. Y por ultimo son
las personas las que se encargan de ejecutar las acciones correctivas. Como el lector habra
notado, en todos los casos intervienen personas, y es por esto que el equipo de auditoria debe
tener muy buenas relaciones humanas en todos los niveles de la organizacion. Por buenas
relaciones humanas quiero decir, que se deben tener muy buenos habitos de comunicacion
(escuchar con atencion, comunicar ideas con claridad y precision, etc.).

l_as siguientes recomendaciones seran de utilidad a aquellas personas que tengan que realizar
algun tipo de auditoria dentro de una organizacion.

1. Imagen del auditor frente al auditado
Las personas del area auditada normalmente tienden a percibir al auditor como;

e Alguien en quien no se debe confiar

. Al.guien con quien en realidad no se quiere hablar, pero hay que hacerio.
= Alguien que busca fallas en el sistema y que por lo general las encuentra
e Alguien que hace que los demds pierdan el tiempo.

A fin de evitar la desconfianza y la duda, el auditor debe establecer con claridad el propésito de
la auditoria. Si el sistema no es eficaz, entonces es necesario buscar recomendaciones sobras
ia formma de hacerlo funcionar eficazmente, en lugar de hacerfo cumplir a ciegas. Se deben
evitar las acciones punitivas, la critica negativa y destructiva. el sarcasmo, ya que son acciones
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contraproducentes. Y por lo general tales acciones llevan a situaciones catastréficas.

2. La maneara correcta de hacer preguntas
E! propésito de cualquier auditor es recolectar informacion sobre el estado del sistema de

calidad, por lo que a la hora de hacer preguntas se debe:

Ayudar al auditado a expresarse.

No acusar ni atacar al auditado.

No influir en las respuestas de! auditado.

Estimular la reflexién del auditado.

Buscar la precision en las respuestas y evitar los hechos vagos.

Asi mismo si se encuentran respuestas comao:
Mucho, poco, una pizca, el auditor debe impulsar respuestas como, ¢cuanto?, cdonde?,

Zsiempre? Asi mismo declaraciones como:

“En general™ “Y en particular”
“En principio™ deben impulsar preguntas como “Y en realidad”
“En teoria” “Y en la practica™.

Y en general debe evitarse hacer todo tipo de preguntas que den lugar a : Opiniones,
sentimientos o conceptos vagos.

Por otro lado, existen basicamente 2 tipos de preguntas: Abiertas y cerradas.
l.as primeras permiten una mayor flexibilidad, y son mas o menos como las siguientes:

¢ Podria decir un poco mas sobre el proceso de galvanizado?
¢ Como controla la velocidad de maquinado en los tornos?
éPor que hacen uso de ese equipo de seguridad?

Las segundas limitan las respuestas a estilos como:

Si. No, Cinco, con las pinzas de corte, etc. y como puede notarse este tipo de respuesta,
desalienta cualquier diaiogo. que es en muchos casos {o que un auditor busca al examinar un

area determinada.

Por uttimo hay que aclarar que una pregunta impropia puede ser:

&No le parece que?, ;No cree que la direccion actia con mucha...?. Este tipo de preguntas se
deben evitar.

3. Las repeticiones
Este tipo de técnica es muy uUtil cuando se realizan auditorias. Consiste basicamente en repetir

la respuesta que se acaba de escuchar. a fin de confirmar al auditado lo que se entendié de su
respuesta. Este efecto de espejo permite confirmar que la informaciéon transmitida por la
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persona auditada es, en efecto, lo que esa persona quiso decir. Estos son algunos ejemplos de
esta técnica:

“Para resumir, entiendo que usted dijo...”
“Por lo tanto, en lo que a usted concierne...”
“Asi que usted efectua...”

4. Tiempo entre el auditor y los auditados.
Es recomendable que el auditor tome det 20 al 30 por ciento del tiempo de ta auditoria, y el

personal auditado el resto. Esto a fin de que la informacion fluya de las areas hacia el auditor.
Sin embargo el auditor debe, en los lapsos de silencio adoptar {ac siguientes actitudes:

Debe tomar nota de lo que dice el auditado.
Debe estar atento e interesado.

El auditor permanece en silencio, pero
Debe ser observador y estar escuchando.

5. Sobre los incumplimientos

Una falta de cumplimiento o “hallazgo”, como algunas personas sueten llamarios, es una falla
en la satisfacciéon de un requerimiento especifico de ISO9001, 9002 o0 9003. Es asi mismo una
falta de cumplimiento un fracaso en el desempefio de una tarea o conjunto de tareas
especificados en el sistema de aseguramiento de calidad (Por ejemplo, el manuatl de calidad y

los procedimientos de apoyo).

Sobre este punto en particular, hay que sefalar que la clasificacion de falta de cumplimiento
queda a consideracion del equipo de auditoria. Lo anterior en vista de que, algunos auditores
consideraran la desviacion mas pequefia de un procedimiento (por ejemplo, la falta de una
firma en un documento) como una falta de cumplimiento. Y en otros casos, sera necesario
descubrir un patron de desviaciones injustificadas (por ejemplo, la falta de varias firmas en
varios documentos). Para considerar el hecho, como una falta de cumplimiento.

Al examinar los ejemplos anteriares, se debe considerar no solo la frecuencia de la ocurrencia.
Sino asimismo la gravedad del incumplimiento. No obstante, sin importar la naturaleza, se
deben anotar todos los incumplimientos y discutirlos en una reunién posterior a la auditoria.

6. El informe
Una vez que se concluye |a auditoria, se debe realizar un informe formal de la misma. El cual

debe ser informativo y conciso. El informe puede incluit {os siguientes puntos como referencia:

a) La naturaleza de la falta de conformidad.

b) Donde ocurrié (area, linea, persona, etc.).

c) Si fue evidencia verbal o fue descubierta por el auditor.

d) Cuando ocurrié (fecha y hora)

e) El punto y/o parrafo aplicable de 1ISOS000.

f) La seccidn que corresponde al manual de aseguramiento de calidad, entre otras.

Se recomienda que durante la elaboracion del informe de la auditoria, se trate de agrupar
deficiencias similares como elementos de un descubrimiento genérico. Hacerlio supone un par
de ventajas. Ante todo, el informe de descubrimientos globales supone que el auditor domina el
proceso de auditoria y, mas importante aun, que se evaldo al sistema en su totalidad. Por otro
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lado, es mas probable que se aceple un grupo de hallazgos que cada uno de ellos en forma
individual. A diferencia de la “pizca” de deficiencias en una mdustna. se consideran mas

razonables los hallazgos ligados.

Por ultimo, una vez redactado el informe de auditoria y aceptado por los responsables de cada
area, se debe proceder a tomar las acciones correctivas y preventivas pertinentes a fin de
corregir los incumplimientos. La forma en que se pueden detectar y corregir estos
incumplimientos sera el tema del capitulo 7. Sin embargo en este capitulo, se adelantara el
tema de “Los Circulos De Calidad En Las Organizaciones”, y las ventajas que esta técnica
ofrece para solucionar las faltas de cumplimiento halladas en las auditorias internas.

6.4.0 LOS CIRCULOS DE CALIDAD Y PARTICIPACION (CDCP).

Nomalmente se describe un circulo de calidad y participacion, como un grupo pequefio de
trabajadores que voluntariamente se unen para resolver problemas del area de trabajo, en la
cual se desempefian. Estos circulos de calidad hacen uso de herramientas técnicas de controt
de calidad e implementan la participacién de todos los miembros del circulo, con la finalidad de
dar soluciones a los problemas seleccionados en consenso.

Los conceptos basicos que estan detras de un circulo de calidad son:

1. Contribuir al desarrollo y mejoramiento de la empresa.

2. Garantizar lugares de trabajo agradables y seguros que contribuyan a la construccion de
trabajadores con vidas plenas.

3. Dar prioridad a las capacidades de las personas y a la expresion del potencial de cada una

de ellas.

Esta descripcion, tan pequefia como es, abarca todos los elementos del circulo de calidad y
participacion. Sin embargo, vale la pena ahondar en el significado y origen de dichos circulos

de calidad y participacion.

Los circulos de calidad y participacion surgieron en Japon y se hicieron masivos por Kaoru
Ishikawa en 1976. Ahi se les llamo “Jishuteki’’ que significa independientemente o de acuerdo
a sus deseos, lo que significa que la gente que participa en un circulo de calidad y participacion
esta activada por su propio deseo e iniciativa. Mas que obedecer drdenes de {a direccion (que
es la que da la pauta y pone las condiciones para la realizacién del circulo), los participantes
del circulo de calidad buscan e implementan soluciones a los problemas particulares de calidad
en el area de trabajo. Este Gitimo comentario, vale la pena analizario de la siguiente forma.
Todas las gentes de una empresa, sin importar el rango o el area, son muy buenas para criticar
otras areas, pero el énfasis de un circulo de calidad y participacion (CDCP), radica en el control
del area de cada quien. Puede decirse que la calidad empieza en uno mismo, y de esa forma
se asegura la continuidad en toda la empresa.

Los CDCP hacen uso principalmente de las 7 herramientas de calidad (Diagramas de
Pareto, Diagramas de Causa-Efecto, Histogramas, Hojas de control, Diagramas de
dispersion y Las cartas de control) para resolver hasta el 95% de los problemas que se
presentan en un area de trabajo, esto es particularmente cierto segun demuestra la experiencia
japonesa.
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6.4.1 Como se implementa un circulo de calidad y participacion.

Después de haber elegido su nombre, el circulo esta listo para empezar con el proceso
creativo de 10 pasos para la solucion de problemas. Antes de describir cada uno de los diez
pasos, s necesario usar una “‘formenta de ideas (Ver 7.7)", para seleccionar y enumerar los
problemas que presenta el area de trabajo. Esta seleccion seré por consenso.

Los 10 pasos son los siguientes:

BUSQUEDA DEL PROBLEMA.

BUSQUEDA DE LOS HECHOS.

PLANTEAMIENTO ESPECIFICO DEL PROBLEMA.
IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS.
RECOPILACION DE DATOS.
ANALISIS DE PARETO.

BUSQUEDA DE LA IDEA/SOLUCION.
ANALISIS DEL CAMPO DE FUERZA.
PLAN DE IMPLEMENTACION.

10. PRESENTACION GERENCIAL.

cgypwgup_

Se estudiara a continuaciéon cada uno de los pasos.

1. BUSQUEDA DEL PROBLEMA.
El CDCP que utiliza el pensamiento divergente (diversas ideas de todos los integrantes), arroja
muchos problemas que tiene el area. En menos de una hora o en una sola reunion, el circulo
podra generar 30 o mas problemas. Sin embargo, estos son solo areas supuestas de
problemas. No constituyen todavia una declaracion definitiva. Muchas de las areas de
problemas son subjetivas, interpersonales y no relacionadas con el trabajo. Al usar técnicas de
pensamiento divergente, solemos expresar mas que problemas, una serie de frustraciones o
cosas que en el trabajo nos hacen sentir incomodos.

Casi siempre, se observa que los participantes del CDCP quieren que lo primero que se
resuelva sea el tipo de problemas individuales. No se duda que todos estos problemas
desencadenen situaciones problematicas en el trabajo. pero es recomendable que para
empezar a trabajar en los COCP, se escojan aquellos problemas menos complicados, para asi
empezar a comprender la utilidad de los CDCP y se tenga |a satisfaccion de llevar una solucién
al area lo mas pronto posible. Esto generara motivacion adicional para seguir continuando con

la practica de los CDCP.

Se recomienda que se extraiga de la lista que arroje el “brainstorming”, aquellos problemas que
no reflejen:

» La habilidad, destreza o disciplina de los miembros.

e Afecten el trabajo del area.
e Tengan, al menos, una probabilidad de éxito.

Para hacer el analisis se debera pedir a todos los miembros del CDCP, que traten de
permanecer neutrales, y que ademas sigan las siguientes indicaciones:
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Que el problema seleccionado tenga una solucion, lo mas sencilla y entendible, que sea

posible.
El circulo tenga en cuenta “La resistencia al cambio”, a la que se va a enfrentar una vez

implementada la solucién.

La solucién de los problemas se lleve a cabo, en los tiempos disponibles, para quienes
participan en el circulo.

e Se haga siempre, y para cada problema seleccionado, una relacién Costo-Beneficio.

Un procedimiento ttil para elegir los prablemas prioritarios consiste en asignar en conjunto un
numero de “puntos” en una escala del 1 al 5, a cada problema propuesto por cada integrante.
De esta manera el numero 1 indicara la prioridad mas baja y el 5 la mas alta. Este consenso es
todo lo contrario a hacer una votacion, ya que no solamente cuenta lo que pueda opinar la
mayoria, sino los elementos que le dan peso y razon a la eleccién de los problemas.

2. BUSQUEDA DE LOS PROBLEMAS.

En este punto el CDCP utiliza, nuevamente el pensamiento divergente para generar todos los
hechos sobre el problema seleccionado por consenso.

La técnica del analisis divergente (Tormenta de ideas), es muy utit para responder a preguntas
como: quien, como, cuando, donde, etc. con relacién al area de problemas previamente
seleccionados. También es muy importante que los integrantes, no se queden con “las
suposiciones”™ para establecer los hechos, es recomendable apoyarse en datos o hechos que
el lider del CDCP recomiende. Por ejempio, no es lo mismo decir que el problema esta en los
depdsitos de desperdicios mal utilizados y que esto es grave, nada mas por que si;: Sera
necesario saber quienes son los que estan provocando este problema, con que frecuencia y
como afecta esto a la productividad del area que padece el problema. Gracias a toda esta
informacion, se podra saber cual es la gravedad, y si es que esto tiene que ser considerado un
problema a resolver.

3. DEFINICION DEL PLANTEAMIENTO ESPECIFICO DEL PROBLEMA.

En este momento, el circulo debera llegar a enunciados muy claros y precisos de lo que esta
Sucediendo, mediante técnicas convergentes.

Muchas veces cuando definimos un problema, solemos ser bastante inexactos.

Es preciso evitar términos como “poca productividad” o “falta de...”. Por ejemplo, plantear un
problema diciendo: “hay poco control de las laminas™ no es tan significativo como decir: “Las
taminas no estan disponibles ni en el lugar ni en el momento en el que se necesitan™. Esta
“exactitud™ en lo que se dice. dara al COCP una direcciéon muy clara a seguir.

4. IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS

En este momento el COCP volvera a plantear el problema para ayudar a que el pensamiento
divergente, genere una serie de causas potenciales que originan e! problema.

Para esta actividad, se debe usar la “Técnica de grupo nominal”, que busca cada causa
potencial con la técnica "Por que-Por que”. Para llegar a la raiz de las causas. Luego debe
aplicarse otra técnica llamada Causa-Efecto para saber de que forma las causas se relacionan
unas con otras. Estas son las técnicas. que en este punto, el CDCP tratara como potenciales
ya que son opiniones y no estan relacionadas con datos. Después de esto, sera necesario
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continuar ahora con la utilizacion de algunas técnicas para la recopifacion de datos y el analisis
de Pareto para tener fundamentos y analizar las verdaderas raices del problema.

5. RECOPILACION DE DATOS

Después de obtener las causas potenciales mas probables, el circulo recoge datos para usar el
analisis de Pareto (Ver 7.13), y separar las causas que son realmente vitales de las que son
triviales.

El tipo de datos que se recaben arrojara mucha informacion sobre las causas, es por esto que
se debe tener mucho cuidado a la hora de recoger y clasificar los datos. Esta clasificacién de
datos debera contener: Frecuencia de ocurrencia, costo, impacto sobre la calidad del producto
o servicio, y en general toda aquella informacion que sea mensurable.

En el CDCP se determinara, por consenso, el tipo de lista qQque se usara, asi como los
cuestionarios y encuestas necesarios para recabar la informacion.

6. ANALISIS DE PARETO.

Esta técnica se analizara a detalle en el capitulo siguiente. Sin embargo, se puede adelantar

qQue es esta técnica en forma genérica.
El analisis de Pareto sirve para discernir entre causas reales que afectan una actividad o

proceso, de las no reales. Esto se logra a través de la asignacion de un porcentaje entre cero y
100 a cada causa. Lo anterior se logra, a través de un razonamiento objetivo y por consenso
entre los participantes de CDCP. Una vez que se tiene el porcentaje de efecto de cada causa,
se transforman los porcentajes en una grdfica que permite decidir las acciones prioritarias

necesarias para corregir el problema.

7. BUSQUEDA DE LA SOLUCION.

Nuevamente en este punto el COCP hace uso de “La tormenta de ideas”, o de la técnica de
grupo nominal para poder obtener el mayor numero de soluciones posibles. Después de
generadas las ideas se seleccionan las mejores mediante consenso y prueba de criterios de

los integrantes del CDCP.
8. ANALISIS DEL CAMPO DE FUERZAS.

Este analisis se usa para suponer que “pasaria” positiva y negativamente al llevar a cabo la
solucion. Gracias a este anadlisis podemos saber de que manera debera llevarse a cabo la
solucidén. Una vez analizado el campo de fuerzas, se podra saber con mayor exactitud a todo lo
que el COCP va a enfrentarse una vez operadas las soluciones.

9. PLAN DE IMPLANTACION.

El CDCP debera preparar por escrito el plan de implantacion, ya que este plan sera presentado
a la gerencia para su aprobacion, y es mas probable que la respuesta sea afirmativa, si el plan
esta bien estructurado y no es solamente una lista de requisiciones verbales.

Este plan debe mostrar a la gerencia con claridad que el CDCP ha evaluado la solucion, ha
programado la implantacion, y las acciones de seguimiento necesarias. Entre los puntos mas

sobresalientes, el plan debera contener:
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. Planteamiento de la solucion.

. Acciones requeridas para llevar a cabo la solucion.
. Fechas de terminacion de cada accion.

Personas responsables de cada accién.

. Plan de beneficios (quien, cuanto y donde).

. Ventajas y beneficios al implantar la solucién.

QUEWN -

10. PRESENTACION GERENCIAL

Este aitimo punto abarca la forma en que se debe estructurar la serie de actividades antes,
durante y después de la presentacion que el CDCP haga a la gerencia.
Los principales objetivos que se persiguen al realizar la presentacion son:

i. Mostrar los logros del COCP

. Obtener la aprobacion del plan para su implantacion en las areas involucradas.
. Obtener el reconocimiento del éxito

Ganar |a confianza de la gerencia
Obtener el reconocimiento de las técnicas implementadas.

. Ganar la cooperacion futura de la gerencia.

YV ESENEN

Se recomienda que la presentacion incluya los puntos siguientes:

a) Preparacion

En esta fase. el lider del circulo de calidad hace los preparativos con respecto a el lugar,
asistentes y apoyos audiovisuales que seran necesarios, asi como de todos aquellos
“detallitos™ que hacen del espacio para la presentacion, lo mas adecuado, claro y agradable
para todos los asistentes.

La presentacion se debe mecanografiar e imprimir en tantos ejemplares como sea necesario.
Ademas el material impreso debera contener respuestas claras a preguntas como:

éCual fue el problema?

¢ Por que se considero importante ese problema?

¢ Como se abordo?

¢ Como se resolvio y cuales son los beneficios?

b) Ensayo

Todos los expositores que participaran deberan ensayalr previamente con la finalidad de
adquirir confianza y asegurarse de que todos los apoyos para la presentacion (Graficos,
Diagramas, etc.) estén absolutamente cormrectos. Ademas de esto se recomienda que toda la

presentacion no lleve mas de treinta minutos.
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6.5 LA FAMILIA DE NORMAS 1SO 9000 / 2000

Las normas ISO 9001:2000 e I1ISO 9004:2000 se han desarrollado como un “par coherente” de
normas:

1SO 9001:2000: Se orienta mas claramente a los requisitos del sistema de gestion de la
calidad de una organizacion para demostrar su capacidad para satisfacer las
necesidades de los clientes.

1ISO 9004:2000: Va mas lejos, proporcionando recomendaciones para mejorar el desempefio
de las organizaciones.
La revision de las normas ISO 9001:2000 e I1ISO 9004:2000 se ha basado en ocho principios de

gestion de la calidad que reflejan las mejores practicas de gestion y fueron preparados como
directrices por los expertos internacionales en calidad que han participado en la preparacién de

{as nuevas normas.
6.5.1 LOS OCHO PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD.

Los ocho principios estan definidos mediante decisién del comité 176 de I1ISO:

Nomna iSO 9000-2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
Nomma ISO 9004-2000, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la mejora

del desempeno.

Estos documentos proporcionan una descripcion normalizada de cada uno de estos principios
y proporcionan ejemplos de los beneficios derivados de su utilizacion y de las acciones que los
directores deben adoptar para mejorar el desempefio de sus organizaciones, las cuales son:

TESIS CON
FALLA DE URIGEN
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Principio 1 — Organizacién orientada al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender {as necesidades actuales y
futuras de fos mlsmos satisfacer sus requvsc(os y
esforzarse en sus

Principio 2 - Liderazgo

Los lideres estabiecen la unidad de propésito y la
orientacion de la direccion de la organizacion. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente
en el fogro de los objetivos de la organizacion.

Principio 3 — P ion del p al

Ei personal, a todos los niveles, es ia esencia de una
orgamzacnon y su totat implicacion posibilita que sus
h. idad: seant das para el beneficio de la
orgamzaclon

Principio 4 — Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso.

1 Principio 8 — Enfoque de sistema para la gestion

identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, con(nbuye ala
eficacia y eficiencia de una organizaciéon en el logro de
sus objetivos.

Principio 6 ~ Mejora continua

La mejora continua en el desempefo global de la
organizacion deberia ser un objetivo permanente de
ésta.

Principio 7 — Enfoque basado en hechos para la toma
de decisiones.

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los
datos y la informacion

Principio 8 — Relacion mutuamente beneficiosa con el
proveedor

Una organizacion y sus proveedores son
interdependientes, y una relacion mutuamente

benefici at ita la idad de ambos para crear
valor.

TESE CON
FALLA DE UrIGEN
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6.5.2 EL CICLO DEL PROCESO DE MEJORAS CONTINUAS Y LA APLICACION A
SISTEMAS DE MANUFACTURA ISO 9000/ 2000

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Ante todo definiremos fa Calidad Total como la integracion de todas las funciones y procesos
de una organizacién, con el fin de lograr un mejoramiento continuo de la calidad de los bienes
y servicios que en ella se producen. El objetivo es suministrar un producto o servicio en el cuat
su calidad haya sido disefiada, producida y sostenida a un costo econémico y que satisfaga
por entero al consumidor.

Es un enfoque sistémico, en el cual la eficacia general del sistema es mayor a la suma de los
aportes que efectuan individualmente los subsistemas.

Entre estos ultimos figuran todas las funciones organizacionales que intervienen en el ciclo de
vida de un producto, tales como: disefio, planificacion, produccion, distribucion y servicio
posventa. También los subsistemas de administracion tienen que ser integrados, lo cual
requiere: una estrategia orientada al cliente, los instrumentos de calidad y la participacion de
los empleados. Por lo tanto podemos establecer que todo producto, proceso o servicio es
mejorable, en base a una politica de "mejoramiento continuo” que debe estar presente en cada

integrante de la organizacion.

El aseguramiento total de la calidad es un sistema efectivo de los esfuerzos de varios grupos,
en una empresa para la integracion del desarrolio, del mantenimiento y de la superacion de ia
calidad con el fin de hacer posibles mercadotecnia, ingenieria, fabricaciéon y servicio a
satisfaccion total del consumidor y al costo mas economico.

El aseguramiento total de la calidad constituye las bases fundamentales de la motivacion
positiva por la calidad en todos los empleados y representantes de la compaiiia, desde altos
ejecutivos hasta trabajadores de ensamble, personal de oficina, agentes y personal de servicio.
Y una capacidad poderosa de aseguramiento total de la calidad es una de las fuerzas
principatles para lograr una productividad total muy mejorada.

Los términos “control de calidad™ y “aseguramiento de calidad™ han llegado a tener diferentes
significados en diversas empresas cada término significa diferentes aspectos de la actividad de
la satisfaccion del cliente con la calidad. Los programas de aseguramiento total de la calidad
incluyen e integran las acciones implicadas en el trabajo cubierto por ambos términos. En este
trabajo se mencionara principalmente el relacionado a las normas 1SO 9000 / 2000.
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6.5.3 VISION ACTUAL DE ISO 9000 / 1994 Y FILOSOFIA DE LA CALIDAD ISO 9000 / 2000

En el mercado europeo, plenamente libre, se abren las puertas de par en par en las fronteras
de los paises comunitarios. Los productos las atraviesan libremente, sin impuesto e
impedimentos, con lo que se destaca una feroz competencia en la cual sobreviviran sélo los

mas preparados.

Las empresas orientadas al crecimiento desarrollan gestiones de calidad en cada uno de los
departamentos, porque ésta es la unica manera de lograr excelencia en {a organizacién ahorrar
tiempo, abaratar costos, y producir productos que ofrezcan garantias.

Hoy ya no se trata de vender, es cuestion de hacer clientes, ganar mercado, contar con un
soélido niumero de compradores vinculados a la empresa por la calidad de los productos, la
calidad de los servicios y la calidad del trato humano.

La calidad y la competitividad son noticia porque han dejado de pertenecer a la organizacién
empresarial para trasformarse en una preocupacion social, un apoyo para la supertvivencia
empresarial o una cuestion de Estado, como sucedié hace ya algunos afios en otros paises de

fa comunidad.

Hoy las técnicas de organizacion japonesa son implantadas en todo el mundo y copiadas en
Europa y U.S.A ; sus dos mas grandes competidores.

Mediante sencillos pero eficaces sistemas de organizacién es posible aumentar la calidad, la
productividad, la competitividad tal vez, lo mas importante, asegurar el futuro y continuidad
tanto de la empresa como de los trabajadores.

La solucion radica primero en comprender por parte de empresarios y trabajadores que
estamos en un momento coyuntural en el cual las necesidades son comunes: asegurar la
supervivencia. Luego tomar medidas concretas para implantar procesos de Calidad Total,
mediante los cuales algunas empresas ya han demostrado su éxito y vocacién de triunfadores.

Todo lo anterior permite un proceso de mejora motivando. para redescubrir el enorme potencial
del ser humano y su aplicacion en el trabajo bien hecho. con los consecuentes beneficios a la
sociedad.

Ayuda a reencontrar el sentido del trabajo individual y en grupo, la pertinencia de hacer bien
las cosas desde la primera vez, conocer el costo de la no calidad acompanada de apatia,
indiferencia o manipulacién, comprender el enfoque preventivo sobre el correctivo. La calidad
total no es un problema es una solucidn. Ubicar al nuevo lider como facilitador de las
condiciones de trabajo, resalta la importancia de contar con un sistema solido que permita
“aterrizar” y mantener ta motivacion de todo el personal de una organizacion. Y finalmente
busca la revalorizacion y dignificacién del trabajo.

Fundamentos basicos

Si la Calidad consiste en facilitar productos satisfactorios para el cliente, habra que implicar en
ella a todas las actividades mediante las cuales se alcanza esta satisfaccion,
independientemente del lugar de la organizacion en que ocurren. Esto significa obtener:

- i C . \J
> L2 Caliaad de los Suministros. TESIS CON
FALLA DE OhuacN
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La Calidad de los procesos.
La Calidad de los recursos, tanto técnicos y humanos, como materiales.

La Calidad de las actividades de gestion.

A esta filosofia, que pretende abarcar a toda la organizacién y a todas sus actividades, es a lo
que llamamos Calidad Total. Pero la Calidad Total (CT) no es, unicamente, un modo de
pensar. Es, sobretodo, un conjunto de principios y métodos que procuran la meta de la

satisfaccion del cliente. Y al menor costo.
Para comprender la CT en toda su amplitud, hay que citar un conjunto de fundamentos

basicos. Calidad Total implica:

Orientar la org ion hacia el cliente. Satisfacer los requerimientos de! cliente es
lo principal. Con este objetivo, la organizacién debe girar en torno a los procesos que
son importantes para este fin y que aportan valor afiadido. Esto implica superar la vision
clasica de que la responsabilidad sobre la Calidad es exclusiva de los departamentos
encargados del producto o servicio. La accion de otros tendra efecto, en mas o menos

grado, sobre el resultado final.

Ampliar el concepto de Cliente. Podemos concebir a la organizaciéon como un sistema
integrado por proveedores y clientes internos. Aplicar la Calidad, significa que hay que
satisfacer, también, las necesidades del cliente interno.

Poseer liderazgo en costes. La calidad cuesta, pero es mas cara la no - calidad. Si se
trata de centrar la atencion en tas necesidades y expectativas del cliente, éstas seran
mejor atendidas si el coste trasladado al cliente es mas bajo. Esta reduccion de costes
permite competir en el mercado con posibilidades reales de éxito. Se hace necesatrio,
por tanto, reducir los costes de no - calidad.

Gestionar basandose en la prevencion. La idea subyacente es la de hacer las cosas
bien a la primera. Es mejor que las acciones clasicas de detectar y corregir. Se reduce
la necesidad de aplicar acciones de control, minimizando los costes.

Potenciar el factor humano. La calidad no se controla, se hace. Y es realizada por las
personas que conforman la organizacion. Todas, sin excepcion. Por lo tanto es
imprescindible establecer una gestion de los recursos humanos desde la motivacion

para la Calidad y la participacion.

Mejora permanente. La Calidad ha de ser concebida como un horizonte, no como una
meta. No se llega a la Calidad Total, se persigue un horizonte que se ampitia a medida
que se avanza. Aqui esta implicita esta idea de mejora continua. Siempre es posible
hacer las cosas mejor y adaptarse mas precisamente a las necesidades y expectativas

del cliente que, por otra parte, son dinamicas.

TESIS CON
FALLA DE CRIGEN
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ASPECTOS DE LA CONCEPTO CLASICO CONCEPTO ACTUAL
CALIDAD 1994 2000

OBJETO Afecta a productos y Afecta a todas las actividades de la
servicios empresa
ALCANCE Actividades de control Gestion de toda la empresa,
ademas del control
APLICACION Impuesta por la Direccion  Por convencimiento y participativa
METODOLOGIA Detectar y corregir Prevenir

RESPONSABILIDAD Departamento de Calidad Compromiso de cada miembro de
{a empresa

CLIENTES Externos a la empresa internos y externos

6.5.4 RESULTADOS EN PRODUCTIVIDAD Y CALIDAD

Sdlo cuando la productividad y la calidad se consideran en forma conjunta es factible alcanzar
una mayor competitividad. Se argumenta que un programa destinado a mejorar la calidad
provoca perturbaciones y retrasos que redundan en una menor produccion. Aun cuando esto
puede ser cierto en el corto piazo, en realidad no ocurre asi en un {apso de tiempo mas largo.
Este argumento no es valido cuando se toman en cuenta los costos asociados a una mala

calidad.

El argumento a favor de que existe una relacién positiva entre ambos conceptos fue planteado,
por W. Edwards Deming, quien establecio 14 principios y, se basé en sus observaciones sobre
el modo en que se merma la productividad a causa de los defectos, las rectificaciones y los
desperdicios a los que da lugar la mala calidad, en la cual cualquier mejoramiento de esta
permitira reducir los defectos y por ende mejorar la productividad.

No se pueden dar argumentos de mejoramiento de la calidad basado solamente en la
reduccion del volumen de produccion o en la eliminacion de fallas y defectos porque seria un

argumento muy simplista.

Se debera considerar las ventajas comprobadas de la ACT, ya que esta es un proceso de
mayor amplitud y a mas largo plazo y, como tal, se ocupa del cambio cultural y también de la
creacion en términos de la vision, la misién y valores de la organizaciéon, en la cual estan

incluidas las ventajas de la productividad.

Si bien la tecnologia es un factor importante en la productividad, seria un error atribuir a esta
como la dnica respuesta para el mejoramiento de la calidad y la productividad. Lo que se
necesita no es la sustitucion de mano de obra, sino el mejoramiento de los procesos.

Mucha gente concibe la tecnologia como automatizacion y mecanizacion, pero en realidad ila
tecnologia incluye métodos para mejorar los procesos con el fin de mejorar la relacion entre
producto e insumos. El hecho de solo centrar a la tecnologia en automatizacion y en las
maquinas implicara requerir de tiempo y dinero, y estos dos factores son escasos. En cambio,
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los sistemas de administracion consumen pequefios cantidades de tiempo y dinero y pueden
ser igualmente eficaces o aun mas. La solucion consiste en mejorar el sistema y el proceso

antes de introducir mas tecnologia.
6.5.5 LA APLICACION DEL CAMBIO DEL MODELO DE 1994 AL DE 2000

El cambio es obligatorio para todas las empresas que cuenten con un cerlificado I1ISO 9000. Y
sera exigible para el 15 de diciembre de 2003.

El enfoque basado en procesos, de acuerdo con lo que establece la vision 2000 de las normas
1SO-9000, radica en la identificacion y gestion sistematica de los procesos de la alta direccién,
de los de medicion, analisis y mejora, los concernientes a la realizacién del producto y aquellos
de gestion de los recursos de la organizacién, asi como las interacciones entre ellos con la
finalidad de satisfacer los requerimientos de los clientes mediante el cumplimiento de sus

expectativas.

Este concepto tan sencillo —y hasta trillado—, ha sido tan compiejo de plasmar y entender que
seguimos viendo una infinidad de empresas “perdidas” en las funciones, mismas que, cuando
no logran los resultados esperados, toman como estrategia prioritaria el introducir “novedosas”
maodificaciones a la estructura organizacional, como si con elio lograran cambiar por arte de
magia sus deficiencias y rezagos. Realmente son pocas las organizaciones que antes de
realizar cualquier adecuacion en su estructura organica, primeramente realizan un analisis de
sus procesos para identificar sus fortalezas y debilidades.

Por todo lo anterior, es vital que empecemos a entender que la manera correcta de administrar
debe ser con un enfoque de procesos y no por areas, departamentos y/o funciones, como se
ha venido haciendo hasta ahora. Cada area es actor de una parte del proceso y todos trabajan
con un objetivo comun, sin importar el giro de la organizacion ya sea de servicio o de

manufactura.

Modcelo del proceso de admirwstrazion de
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La revision de fas normas ISO 9000 se ha basado en 8 principios de gestion de la calidad que
reflejan las mejores practicas de gestion y han sido preparadas como directrices para los
expertos internacionales en calidad. Estos ocho principios son:

2Queé

PNOMAWNS

Organizacion enfocada al cliente.
Liderazgo.

Participacion del personal. TESIS CON

Enf .

nggg:‘; 3;:';:?:::13 hacia la gestion. FALLA DE ORIGEN
Mejora continua.

Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones.
Relacion mutuamente beneficiosa con el suministrador.

taj s n las nuevas normas " ISO 9000 de la versiéon 20007

2] P

Las nuevas normas I1SO 9000 se reestructuraron para facilitar la comprension de los Sistemas
de Gestion de la Calidad en una organizacion.

éComo  se unifican los

A todas las organizaciones tanto ptblicas como privadas, grandes o pequefias,
productoras de bienes, de servicios, o0 de software, se les ofrecen herramientas con las
cuales organizar sus actividades para alcanzar beneficios tanto internos como externos.

Se mantiene el formato usual de los principales procesos de una organizacion y permite
que el Sistema de Gestion de la Calidad sea consistente con sus operaciones.

Incluye la continuidad y compatibilidad entre las antiguas y nuevas versiones de |as

normas.
La existencia de una norma: ISO 9001 elimina el problema de elegir entre las normas

1ISO 9001, 9002 y 9003.

E! Sistema de Gestion de la Calidad, cubre todas las actividades de una organizacion lo
que proporciona a los clientes, la seguridad, que todos los procesos de una
organizacion han sido tratados.

Se introduce el concepto de la "mejora continua” para estimular la eficiencia de la
organizacion, incrementar su ventaja competitiva en el mercado y asi responder mejor a
las necesidades y expectativas de los clientes.

Estructura alineada con otras normas: La nueva estructura de requisitos esta “alineada™
con otras normas de gestion (por ejempio ISO 14000, gestion medioambiental), de
forma que pueda desarroliarse con mas facilidad un sistema integrado.

requisitos de calidad en Ila norma ISO 9001:20007

t.a nueva norma unifica los 20 elementos de la ISO 9001:1994 y de ta guia ISO 9004-1 en
cuatro capitulos basicos:
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Gestion de recursos.
Realizacién de! producto.
Medicion, analisis y mejora.

pONS

Se da mayor énfasis en el papel de la alta direccibn, en cuanto a su
compromiso en el desanollo y mejora del sistema de gestion de la calidad, consideracion de
los requisitos legales y reglamentarios, y el establecimiento de objetivos medibles en todas las

funciones y niveles relevantes de la organizaciéon.

Requiere que las organizaciones dispongan de un proceso de mejora
continua dentro de su sistema de calidad.

Requiere que una organizacion tenga un enfoque al cliente y haga
un seguimiento de la satisfaccion del mismo. Este seguimiento de la satisfaccion es un medio
que debe utilizarse para evaluar ias prestaciones del Sistema de Gestion de la Calidad.

Requiere que una organizacion disponga de un proceso de
comunicacion interna, para suministrar informacion sobre el Sistema de Gestion de la Calidad y

su efectividad.

Requiere que la organizacion defina sus procesos y como
interaccionan entre eilos. Desaparece la organizacién "departamental”, de la antigua norma, en
favor de una orientacion “a procesos”. Los 20 puntos se modifican y reestructuran en 5
apartados principales: Sistema de gestion de la calidad, Responsabilidad de la direccion,
Gestion de los recursos, Elaboracién del producto o servicio y Medida, analisis y mejora.

Se requiere que la organizacion evalue la eficacia de la formacion, suministro de la
informacion relevante, comunicacién interna y externa, necesidad de instalaciones y los
factores fisicos y humanos del entorno de trabajo que puedan afectar a la calidad del producto.

Se ha incluido el concepto de “"exclusiones permitidas” como una via
para cubrir el amplio espectro de organizaciones y actividades. Cuando las organizaciones
deseen implementar sistemmas de gestion de la calidad de acuerdo con la noma I1SO
9001:2000, se permitira excluir solo aquellos requisitos especificos del Capitulo 7 Realizacion
del Producto, puesto que es en esta parte de la norma donde se describen requisitos
relacionados a 1a producciéon del producto o del servicio segun sea el tipo de actividad de [a
organizacion. Esta exclusion se hacia de forma directa en la antigua version, en tres normas

1ISO9001. 1ISO9002 e 1SOS003.

Se han introducido cambios en la terminologia para reflejar el vocabulario
utitizado por las organizaciones. El término “"organizacion” sustituye al término "suministrador”
que se utilizé previamente para referirse a la unidad a la cual era de aplicacién ta Norma
internacional. E| término “proveedor” se udtiliza actualmente en Ilugar del témmino
"subcontratista” y el de “producto” por "producto o servicio”. También se utiliza Accion
correctiva en lugar de accion correctora y el témino “implementar” por “implantar”.

Otro aspecto a destacar es la eliminacion del término “aseguramiento de la calidad” Los
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos en la nueva norma, ademas del
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aseguramiento de la calidad del producto, pretenden también aument la isfaccién del
cliente.

En el siguiente diagrama se muestra como fueron incorporados los 20 apartados de ta norma
ISO9001:94 a la norma ISO9000/2000:

Como fueron “ transferidos” los 20 requisitos de la 1ISO
9001/94 a los 5 requisitos de la ISO 9001/2000

[ 4.0 Sistema de Administracion de Calidad |

OO,

5.0 Responsabilidad de
la Direccion

— " 8.0 Medicio
6.0 Administracion de | (i) (=) () (29) ,.,.,.»,.-s.-f'.im

D) —
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2Bajo la nueva estructura de las normmas de ia serie 1ISO 9000 cufiles son certificables?

Solamente la norma ISO 9001: Sistemas de Gestion de la calidad. Requisitos es certificable.
Las normas ISO 9000 e ISO 9004 no son certificables, pero incluyen, respectivamente,
recomendaciones Yy sugerencias para la gestion de (a mejora y vocabulario.

¢Ahora que ya ha salido la nueva norma SO 9000 del 2000, puedo obtener una
certificaciéon con la nueva version de 19947

La version de 1994 estara vigente durante 3 afios, a partir de ia publicacién de la norma, por {o
qQue las organizaciones podran certificar su sistermna de gestion de la calidad en cualquiera de
las dos versiones. No obstante, aquellas que ya se han certificado con la version 1994 deberan
desarroliar un plan de transicion a la nueva norma que sera requerido por las entidades de

certificacion.

Los organismos de certificaciéon aceptaran solicitudes para la certificacion de Sistemas de
calidad con respecto a la normas 1ISO 9001, 9002 y 9003 de 1994 hasta el 15 de diciembre de
2002. La validez de los certificados que se emitan conforme a las nonmas de 1994 sera de 1
afio, ES DECIR HASTA EL 15 DE DICIEMBRE DE 2003.

A partir de 15 de diciembre de 2002 todas las auditorias se realizaran segun la norma ISO

9001:2000.

La gran mayoria de los organismos de normalizacién de Ibero Ameérica ya tienen en su poder la
nueva version del 2000. En la traduccion de la version en ingles al espafiol participaron los
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector
empresarial de fos siguientes paises: Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
Espafia, Estados Unidos, México, Perd, Uruguay y Venezuela, asi como los representantes de
COPANT (Comision Panamericana de Nommalizacion) y de INLAC (Instituto Latinoamericano
de Aseguramiento de la calidad). Con esta nueva norma se unifica por primera vez la
terminologia en la lengua espaiiola entre los paises hispanohablantes.
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6.6.0 LA ISO 14000 Y LA MEJORA CONTINUA DE LA ORGANIZACION

Aunque particulammente la ISO9000 no tiene que ver directamente con la serie de hormas
1SO 14000, esta ultima complementa a la primera y hace mas eficiente a toda la organizacion.
La ISO14000 establece normas ambientales dentro de la organizacién y, como vera el lector a
continuacion, estos principios aplicados eficientemente no solo ayudan al medio ambiente sino
que a la larga benefician también econémicamente a la organizacion que los aplica. Es por
esto es que la serie ISO14000 tiene que ver mucho con el proceso de mejora continua.

En Jos ultimos 20 afos, 1ISO ha publicado mas de 350 normas sobre aspectos especificamente
ambientales, como calidad del aire, agua y suelo, asi como sobre las emisiones de humo de
los vehiculos. Sus meétodos de ensayo, reconocidos internacionalmente, han provisto las bases
para una evaluacion seria de la calidad del ambiente en todo el planeta. Ciertamente, las
preocupaciones ambientales no son un problema nuevo para ISO. Lo que es nuevo es el
sistema de gestion ambiental que esta siendo desarrollado por ISO y que esta teniendo como

consecuencia la serie de normmas ISO 14000.

6.6.1 QUE ES LA SERIE 1SO14000

ISO 14000 es el nombre de una familia de normas ambientales. ISO 14000 significa una nueva
generacion de nomas voluntarias para promover el comercio nacional! e internacional en
armonia con las normas voluntarias internacionales de proteccién del medioc ambiente.

Establece algunos lineamientos y similitudes comunes entre la administracion ambiental y la
administracion de negocios para todas las empresas sin importar su tamafio, actividad y

ubicacion geografica.

Las normas de la serie ISO 14000 permiten que cuaiquier organizacion industrial o de
servicios, de cualquier sector, pueda tener control sobre el impacto de sus actividades en el
ambiente. El enfoque genérico de sistemas (exitosamente iniciado por las ISO 9000 de Gestion
de la Calidad), permite una evaluacion precisa y una comparacion de las medidas tomadas por
las organizaciones para encarar su responsabilidad con relacion al ambiente. Como el criterio
para la elaboracion de normas internacionales esta basado en el consenso internacional de los
distintos interesados como la industria, el gobierno y los especialistas ambientales. Las normas
en cuestion ayudaran a prevenir, que requerimientos nacionales divergentes se conviertan en
barreras técnicas al comercio, mientras que permitira a quiénes las pongan en practica
demostrar el cumplimiento de las metas.

6.6.2 LA HISTORIA DETRAS DE ISO 14000 Y EL AMBIENTE

Durante la reunion de Rio de Janeiro, Brasil en 1992 (La Cumbre de la Tierra) el Consejo
Comercial para el Desarrollo Sostenible enfatizé que “el comercio y la industria necesitan
herramientas que les permitan medir su desempefio ambiental y desarrollar poderosas

técnicas de gestion ambiental”.

A I1SO le fue especificamente solicitado que, en respuesta a tales necesidades, aumentara sus
actividades en el campo ambiental y Qque considerara la preparacion de normas para anmonizar
{as etiquetas ambientales (el etiquetado ecologico), que han sido desarrollados por diferentes
organizaciones de proteccion al consumidor de diversos paises, a modo de eliminar una
barrera técnica potencial al comercio, causada por la proliferacion de etiquetados diferentes.
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Ante ello, en 1991, ISO estableci6 el SAGE (Grupo Estratégico Asesor en Medio Ambiente), el
cual fue un éxito desde el cornienzo, con 20 paises, 11 organizaciones internacionales y mas
de 100 expertos ambientales patrticipando en la preparaciéon de documentos base. Siguiendo
las recomendaciones de SAGE, en 1993 fue creado el Comité Técnico ISO/TC 207 Gestién
Ambiental, que UNIT integra, para desarrollar normas en 6 areas:

SC1 " Sistemas de Gestian Ambiental
SC2 * Auditorias ambientales
SC3 * Etiquetado ambientat
SC4 * Evaluacion desempeiio ambiental
SCS " Analisis del ciclo de vida
SC6 * Ternminos y definiciones
Ademas de estos 6 subcomités que tratan los temas referidos, funcionan a nivel de ISO dos
grupos de ftrabajo adicionales, el WG1 que trabaja sobre las Guias para la inclusion de
aspectos ambientales en nommas de productos y el WG2 que gira entorno de las Directrices
para asistir a las organizaciones forestales en el uso de ISO 14001 e ISO 14004.
6.6.3 LAS CINCO NORMAS AMBIENTALES DE LA SERIE ISO 14000
1ISO 14001,04 : Guia para documentar Sistema de Gestion Ambiental (SGA).
1ISO 14010,11,12 : Lineamientos para las Auditorias Ambientales.
1ISO 14020, 21.,22,23.24 : Etiquetado ambiental.
1ISO 14031 : Evaluacion del desemperio ambiental
1ISO 14040,41,42,43 : Valoracion del ciclo de vida.
Estas normas son un conjunto de acciones que realizan las empresas con el fin de definir los
objetivos, prioridades y asignacion de responsabilidades para lograr la maxima efectividad. Es
decir, la incorporacion de fa variable ambiental en las decisiones, planificaciéon, politicas y en la
creacion de instrumentos que transforiman dichas metas en resuftados concretos. No establece

requerimientos absolutos para el desempefio ambiental. Permiie a las empresas enfocar sus
esfuerzos ambientales tendientes a:

e prever la contaminacion.
e identificar la legislacion ambiental.
e mejora continua de los procesos y actividades
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6.6.6 EN QUE SE BASA LA SERIE I1ISO14000
El sistema de gestion ambiental se basa en el modelo introducido por Demming y Shewart (ver
capitulo 1) del ciclo de mejoramiento continuo:

PLANEAR

REVISAR POLITICAS HACER

CHEQUEAR

Esta normma aplica a todas los tipos y tamaiios de empresas. ISO 14000 no establece
requerimientos absoiutos para el desempefio ambiental. Se basa en el cumplimiento de la
legislacion ambiental y el mejoramiento contindo sin importar las actividades que se dedique la

empresa.
Los Beneficios de 1a ISO 14000 son en esencia:

1. Da un buen sentido al desarrollo de las actividades productivas y de negocios, a través
de la identificacion de CAUSAS de ios problemas ambientales (para luego eliminarlas).

2. Es una inversion viable por largo tiempo que su organizacion realiza. Un Sistema de
gestion ambiental e ayuda a ser mas efectivo al alcanzar sus metas ambientales, le
ayuda a su organizacion a mantener y alcanzar nuevos clientes asi como le brinda valor

a las actividades.

2. Reduce los costos de operacion y accidentes laborales, mejorando la imagen publica

TESIS CON
FALLA DE URIGEN




CAPITULO 7

HERRAMIENTAS TECNICAS PARA EL
CONTROL DE CALIDAD

TESIS CON
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7.1.0 INTRODUCCION

Este capitulo introduce algunas de las herramientas y técnicas mas comunes para dar apoyo al
mejoramiento de la calidad. La informacién fue extraida y resumida en su mayoria de la
norma 1SO9%004-4 equivalente a fa nonmma mexicana NMX-CC-008/4 IMNC. No se dan
directrices detalladas ni se pretende cubyir totalmente la extensién que supone cada una de las
herramientas técnicas en lo que corresponde a su implementacion dentro de una industria.
Dicho de otra manera, se vera lo que son las herramientas técnicas y el uso que tienen, pero
no se vera su aplicacion practica a detalle. Hacerto caeria fuera de los alcances de este libro y
por razones similares a las explicadas en el capitulo anterior en el punto 6.3"° .

Se presentan las herramientas y técnicas para analizar tanto los datos numéricos como los no
numeéricos. Las formas de coleccion de datos se presentan primero, ya que se aplican a ambos
tipos de datos. Posteriormente se presentan las herramientas para los datos no numeéricos.
Seguidas de las herramientas para los datos numeéricos. Las decisiones basadas el andlisis de
situacion y datos, juegan un papel principal en los proyectos y actividades para el

mejoramiento de la calidad.

7.1.1 Herramientas para los datos numeéricos.

Donde sea posible las decisiones para el mejoramiento de la calidad deben estar basadas en
datos numeéricos. Las decisiones relativas a diferencias, tendencias y cambios en los datos
numéricos deberian ser basadas sobre la interpretacion estadistica apropiada.

7.1.2 Herramientas para los datos no numeéricos.

Algunas decisiones para el mejoramiento de la calidad pueden ser basadas en datos no
numeéricos. Tales datos juegan un papel importante en la mercadotecnia, investigacion,
desarrollo y en las decisiones administrativas. Se deben usar herramientas apropiadas para
procesar esta clase de datos y transformarlos en informacion util para la toma de decisiones.

7.2.0 LA APLICACION DE HERRAMIENTAS Y TECNICAS.

La tabla muestra las herramientas, técnicas y sus aplicaciones para el mejoramiento de la
l‘l‘l

calidad, mismas que posteriormente seran analizadas de manera individua

" Para un estudio detaliado de las “Herramicntas Téenicas™ recomicndo ¢l libro “Quality Management (Gestion de Calidud y”
de Bruce and Suzanne Brocka editorial Vergara. Capitulos 16 a 19, dondce s¢ trata a detatle ol tema.
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7.3.0 TABLA DE HERRAMIENTAS Y TECNICAS PARA EL MEJORAMIENTO DE LA

CALIDAD
Punto Her L ¥ técri Aplicacion
7.4 Forma de coleccion de Reunir datos si para una
de datos imagen clara de los hechos.

HERRAMIENTAS PARA DATOS NO NUMERICOS

75 Diagrama de afinidad Organizar en grupos un gran numero
de ideas, opinionas o asuntos de un terma
en particular.

7.6 Benchmarking Comparar un proceso contra aquellos de
Reconocido liderazgo para identificar las
Oportunidades potenciales para el mejoramiento
De ia calidad,

7.7 Tosmenta de ideas i i soluci a 3%
Oyportunidades potenciales para el mejoramiento
de ta calidad.

7.8 Diagrama de causa y Analizar y comunicar las relaciones del
Efecto diagrama de causa y efecto.
7.9 Diagrama de Flujo Facilitar {a solucién de problemas desde la

Descripcion visual de un proceso.

7.10 Diagrama de arbol Demostrar las relaciones entre un tema y
Sus elementos componentes.

HERRAMIENTAS Y TECNICAS PARA DATOS NUMERICOS

7.1 Carta de control Diagnostico : Evaluar la estabilidad de un proceso
Control : determinar cuando un proceso heceasita
ser ajustado y cuando ser dejado como esta,
Confirmacion: El mejoramiento a un procoso

7.12 Histograma Mostrar ol patrén de variacion de datos.
Comunicar visualmente la informacién acerca
del comportamiento del proceso

7.13 Diagrama de Parato Mostrar, en orden de importancia, ta contribucion
las oportunidades de mejoramiento

7.14 Diagrama de dispersion Descubrir y confirmar la relacion entre dos
Conjuntos. asoaados de datos.
Confirmar a te la 16

entre dos Conjuntos asociados.

- Cada herramienta o técnica sera presentada en el siguiente formato:
a) Aplicacién: El uso de la herramienta o técnica en el mejoramiento de la calidad.
b) Descripciéon: Una breve descripcion de la herramienta o técnica.

©) Procedimiento: El procedimiento paso por paso de la herramienta o técnica.
Jd) Ejemplo: Un ejemplo del uso, es descrito para algunas de las herramientas o técnicas.

TESIS CO%
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7.4.0 FFORMA DE COLECCION DE DATOS. l

7.4.1 Aplicacion.
Una forma de coleccion de datos se utiliza para reunir datos sistematicamente, a fin de obtener

una imagen clara de los hechos.

7.4.2 Descripcion.
La forma de coleccion de datos es una plantilla para coleccionar y registrar datos. Promoviendo

y facilitando el analisis.

7.4.3 Procedimiento.

a) Establecer el proposito especifico de la colecciéon de estos datos (las preguntas son dirigidas
hacia lo que se quiere saber).

b) ldentificar los datos requeridos para lograr el propésito del punto anterior.

<) Determinar como deben ser analizados los datos y por quien (herramientas estadisticas).

d) Elaborar un forma para registrar los datos. Establecer un lugar para registrar informacion

sobre:

1. Quien colecciona los datos:

2. Donde, cuando y como fueron coleccionados los datos.

3. Probar previamente la forrma de coleccidn y registro de algunos datos.

4. Verificar y revisar la forma, si se es necesario.

7.4.4 Ejemplo.
E! numero de efectos de produccion en un proceso de fotocopiado, y e! tipo atribuible a cada una de
sus causas, puede ser coleccionado en una forma como la que se indica a continuacion (Ver siguiente

pagina).

FORMA DE COLECCION DE DATOS
TIPOS DE DEFECTOS

CAUSAS DE

LOS DEFECTOS PAGINAS COPIAS EXPOSICION | PAGINAS TOTAL
FALTANTES|BORROSAS FUERA DE
SECUENCIA
OBSTRUCCIONES DE LA MAQUINA
[HUMEDAD
TONER

CONDICION DE ORIGINALES

(OTROS (ESPECWICAR)

ITOTAL

QUIEN COLECCIONO LOS
DATOS :

'F-ECHA B

JDONDE :

[como :
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HERRAMIENTAS Y TECNICAS PARA DATOS _NO NUMERICOS

7.5.0 [ DIAGRAMA DE AFINIDAD |

7.5.1 Aplicacién
Un diagrama de afinidad es usado para organizar en grupos un gran numero de ideas,

opiniones o conceptos sobre un tema en particular.

7.5.2 Descripcion
Se usa cuando se colecciona un gran numero de ideas, opiniones u otros conceptos sobre un

tema en particular, esta herramienta organiza ta informacién en grupos en base a las relaciones
naturales que existen entre ellos. El proceso esta disefiado para estimular fa creatividad y la
participacion total. Funciona mejor en grupos de tamafio limitado (se recomienda un maximo de
ocho miembros) en que los miembros estan acostumbrados a trabajar juntos. Esta herramienta
se usa generalmente para organizar ideas generadas por la tormenta de ideas (Ver 7.7).

7.5.3 Procedimiento.
a) Establecer el tema que sera estudiado en toda la extensién de sus términos (los detalles

pueden perjudicar la respuesia).

Registrar el mayor namero posible de ideas individuales, opiniones o asuntos en tarjetas
(una por tarjeta).

Mezclar las tarjetas y distribuirlas aleatoriamente en una mesa grande.

Agrupar las tarjetas relacionadas por afinidad de la siguiente manera:

1) Clasificar las tarjetas que parecen estar relacionadas en grupos.

2) Limitar el grupo de tarjetas a diez, sin forzar las tarjetas solas en los grupos.

3) Localizar o crear una tarjeta de encabezado que de el significado de cada grupo.
4) Colocar esta tarjeta de encabezado en |la parte superior:

5) Transferir a informacion de las tarjetas al papel. organizado por grupos.

7.5.4 Ejemplo

Los requisitos para una maquina contestadota telefonica aparecen en la figura de la siguiente
pagina.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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[ SELLO DE HORA Y FECHA I

ENCHUFE DEL AURICULA

FACIL DE USAR]

LEAQLL.EE.&BBAJ

ETA DE REFERENCIA RAPIDA

MENSAJES DE LONGITUD
YAR

rINSTRUCCIONES CLARAS

BORRAR MENSAJES)
SELECCIONADOS

r

CODIGO DE ACCESO DIRECTO I

CONTROLES CLARAMENTE
MARCADOS

INDICA NUMERO DE

MENSAJES

[

Los datos de la figura anterior se agrupan por afinidad en la siguiente tabla:

PUEDE OPERAR DE TELEFONO
REMOTO

|

NO CUENTA " L AS COLGADAS" l

TESIS CON

FALLA DE GRIGEN

EXPOSICION HECHA AL AZAR SEGUN PASOCDE 7.53

Por Grupos

Datos Org

-Mensajes de longitud variable.

-Setllo de hora y fecha.

-No cuenta “las colgadas™.

Mensajes de entrada

-Indica el humero de mensajes.
-Codigo de acceso secreto.

Privacia

- Enchufe del auricular
-Instrucciones claras.

Instrucciones

-Tarjeta de referencia rapida

-Controles claramente
marcados.

-Facil de usar.

-Puede operar de telefono

Controles

remoto.
-Facil de borrar.
-Borrar los mensajes

Borrado

"seleccionados”.
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7.6.0_BENCHMARKING|

7.6.1 Aplicacion.
El Benchmarking se utiliza para comparar un proceso contra aquellos de los lideres
reconocidos, con la finalidad de identificar las oportunidades para el mejoramiento de la

calidad.

7.6.2 Descripcion.
El! Benchmarking compara los procesos y desempefio de los productos y servicios contra

aquellos de los lideres reconocidos. Permite la identificacion de metas y el establecimiento de
prioridades para la preparacion de planes que conduciran hacia ventajas compettivas en el

mercada.

7.6.3 Procedimiento.
a) Determinar los elementos del Benchmarking.

- Los elementos deben ser caracteristicas clave de los procesos y sus salidas:
- Los Benchmarking de salida def proceso deben estar directamente relacionadas con las

Necesidades del cliente.
b) Determinar contra quien debe ser dirigido el Benchmarking:
- Las organizaciones tipicas pueden ser competidores directos y/o no competidores que
sean lideres recanocidos en el elemento de interés.
c) Coleccionar datos:

- Se pueden obtener datos sobre el desempefio del proceso y la necesidad del cliente por
medios tales como el contacto directo, encuestas, entrevistas contactos personales y
profesionales, asi como, revistas técnicas.

d) Organizar y analizar datos
- El analisis va dirigido hacia el estabiecimiento de los mejores metas practicas para todos
los asuntos relevantes.

e) Establecer el Benchmarking:

- Identificar oportunidades para el mejoramiento de la calidad en base a las necesidades det
cliente y el desempeiio de los competidores y no competidores.

TESIS CON
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7.7 TORMENTA DE IDEAS (Brainstorming]

7.7.1 Aplicacién.
La tormenta de ideas es usada para identificar posibles soluciones a los problemas y las

oportunidades potenciales para el mejoramiento de la calidad.

7.7.2 Descripcion.
La tormenta de ideas es una técnica para aprovechar el procedimiento creativo de un equipo

para generar y aclarar una lista de ideas, problemas o asuntos.

7.7.3 Procedimiento.
Se incluyen dos fases.

a) La fase de generacion.
El facilitador revisa las directrices de la sesién de la tormenta de ideas, después los miembros

del equipo generan una lista de ideas. El objetivo es generar la mayor cantidad posible de
ideas.

b) La fase de aclaracién.
El equipo revisa la lista de ideas para asegurar que cada uno de sus integrantes las entienda.

La evaluacion de ideas ocurrira cundo se concluya la sesion de generacion de ideas.

Las directrices de la generacion de ideas incluyen:

a) Que un facilitador sea identificado.

b) Que et propdsito de la sesion de generacion de ideas sea claramente establecido.

c) Que cada miembro de! equipo tome un turno en secuencia, estableciendo una sola idea.

d) Cuando sea posible, que los miembros del equipo construyan sobre las ideas de los demas.
€) Que en esta etapa las ideas no sean ni criticadas ni discutidas.

f) Que las ideas sean registradas donde todos los miembros puedan verlas.

g) Que este proceso continde hasta que ya no genere mas ideas.

h) Que todas las ideas sean revisadas para aclaracion.

TESIS CON
FALLA DE C.uGEN

119



TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

7.0.d DIAGRAMA DE CAUSA Y EFECT]

7.8.1 Aplicacion.
Un diagrama de causa y efecto es usado para:

a) Analizar las relaciones de causa y efecto:
b) Comunicar las relaciones de causa y efecto:
c) Facilitar la solucién de problemas desde los sintomas hasta la solucién de las causas:

7-8.2 Descripcion.

El diagrama de causa y efecto es una herramienta utilizada para pensar y representar las
relaciones entre un efecto determinado (por ejemplo, las variaciones de una caracteristica de la
calidad) y sus causas potenciales. Las principales causas potenciales se organizan en
categorias principales u subcategorias de manera que la representacién es parecida al
esqueleto de un pez. Por lo tanto, la herramienta se conoce también como diagrama de espina

de pescado.

7.8.3 Procedimiento.
a) Definir el efecto de manera clara y consciente.
- definir las principales categorias de las posibles causas.

Los factores que deben considerarse son:
= sistema de datos e informacion.

= ambiente

= equipo

— materiales

= mediciones

= gente

¢) Al comenzar a elaborar el diagrama, se debe definir el efecto en un cuadro en el extremo
derecho y ubicar las principales categorias como “alimentadores” a la caja de “efecto” (véase
figura 7.8.3a).
Desarrollar el diagrama pensando directamente y escribiendo en todos los siguientes niveles
de causa y continuar este procedimiento hacia los niveles de mayor orden. Un diagrama bien
elaborado no tendra menos de dos niveles (Por lo regular tienen 3 o mas. Ver figura 7.8.3b).
Seleccionar e identificar un pequefio numero (3 a 5) de las causas de mas alto nivel que
probablemente tengan mayor influencia en el efecto y requieran una acciéon adicional, tal
como la coleccion de datos de control etc.

NOTAS
i. Un método alternativo para ia elaboracion de un diagrama de causa y efecto en una

tormenta de ideas de todas las causas posibles, después organizarlas en categorias y

subcategorias usando diagrama de afinidad.
N. En ciertos casos, listar los principales pasos de un proceso como categorias principales
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pueden resultar una ventaja: por ejemplo, cuando un flujo de un proceso es el efecto
considerado para le mejoramiento. Los diagramas de fiujo generalmente son de utilidad para
la definicion de etapas.

Il.Una vez elaborado, el diagrama puede convertirse en una “herramienta activa”™ con ia
introduccién de otros refinamientos, se obtienen nuevos conocimientos y experiencias.

IV.El diagrama es elaborado generalmente por grupos, pero debe ser elaborado por individuos
que posean el apropiado conocimiento y experiencia del proceso.

[Categerd
EFECTO

[ Categorid [ Categoria |

DIAGRAMA INICIAL DE CAUSA Y EFECTO
FIGURA 7.8.3"°

NIVEL 2

Categoria NIVEL 1
CAUSA

NIVEL 3
CAUSA

EFECTO

DESARROLLO DEL DIAGRAMA DE CAUSA Y EFECTO.
FIGURA 7.8.3b




7.8.4 Ejemplo

La figura 7.8.4 muestra el “Diagrama de Causa-Efecto” para un proceso de fotocopiado de
mala calidad.

MATERIALES

METODO PAI PARA COPIAS

DO TIEMPO DE
ALMACENAMIENTO

TIEMPO DE
COLOCACION ALMACENAMIENTO

ORIGINAL

NIVEL

MODO DI
TIEMPO DE DESALINEACION
SECADO METODO DE
ALMACENAMIENTO
- CONTAMINACION CALIDAD DEL
PAPEL
COMADO
OF MALA|
CALIDAD
SUCIEDAD DE LA
CABEZA CALIDAD DEL PAPEL H/—/
EFECTO

PRESION DE
ESCRITURA

BRILLO DE

CONDICION DE
LAMPARA ROLLO

QRIGINAL
AMBIENTE ~ . N~—

MAQUINA
METODO

CAUSAS

DIAGRAMA DE CAUSA-EFECTO PARA UN PROCESO DE FOTOCOPIADO
FIGURA 7.8.4
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7.9.4 DIAGRAMA DE FLUJO |

7.9.1 Aplicacion
Un diagrama de flujo es usado para:

a) Describir un proceso existente, o
b) Disefiar un nuevo proceso.

7.9.2 Descripcion
Un diagrama de flujo es una representacion grafica de las etapas de un proceso, atil para la

investigacion de oportunidades para e! mejoramiento obteniendo un entendimiento detallado de
como funciona en realidad un proceso. Al examinar como se relacionan las diferentes etapas
de un proceso entre si, a menudo podemos describir fuentes potenciales de problemas. Los
diagramas de flujo pueden ser aplicados a todos los aspectos de cualquier proceso desde flujo
de materiales hasta la etapa para realizar las ventas o el servicio de un praoducto.

Los diagramas de flujo se elaboran con simbolos facilimente reconocibles. Los simbolos
comunmente utilizados se ilustran a continuacion.

—_— -
ETAPAS DE INICIO DESCRIPCION DE CAJA DE MOSTRAR LA
Y FIN. UNA ACTIVIDAD. DECISION. DIRECCION DE

FLUJO DE UNA
ACTIVIDAD HACIA
LA PROXIMA EN
UNA ACTIVIDAD.

SIMBOLOS DEL DIAGRAMA DE FLUJO

79.3 Procedimiento TESIS COI\T
7.9.3.1 Describiendo un proceso existente. FALLA DE ORiGEN

1) identificar e! inicio y el final de un proceso.

bh) Observar todo el proceso desde el principio hasta el final.
<) Definir las etapas en el proceso (Actividades, Decisiones, Entradas, Salidas, etc.).
d) Elaborar un borrador del diagrama de flujo para representar el proceso.

¢) Revisar el borrador del diagrama de flujo con la gente involucrada en el proceso.
1Y Mejorar et diagrama de flujo en base a la revision del punto anterior.

) Verificar el diagrama de flujo etaborado contra el proceso real.
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Ademas de los puntos anteriores, es conveniente indicar la fecha del diagrama de flujo para
uso y referencia en el futuro.
7.9.4 Ejemplo

El diagrama de flujo que aparece en la figura 7.9.4 representa el proceso para la reproduccion
de un documento en un proceso de fotocopiado.

INICH
RECIBO DE PONER NUMERC EMPEZAR A
DOCUMENTO DE COP!. COPIAR
L LA
VOLVER A MAQUINA S LCOPIAS N DOCUMENTOS
EMPEZAR OPERA ATASCA! ATASCADOS
COPIAR BIEN 2
NO s LLAMAR PARA
RECOGER
CORREGIR
FALLA

DIAGRAMA DE FLUJO PARA UN PROCESO DE FOTOCOPIADO
FIGURA 794

TESIS CON |
FALLA DE URIGEN
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7.1o.q DIAGRAMA DE ARBOL. |

7-10.1 Aplicacion
Un diagrama de arbol se utiliza para mostrar las relaciones entre un concepto y sus elementos

componentes.

7.10.2 Descripcion
Un diagrama de arbol divide sistematicamente un tema en sus elementos componentes. Las

ideas generadas mediante ia tormenta de ideas y graficadas o agrupadas con un diagrama de
afinidad pueden ser convertidas en un diagrama de arbol para mostrar enlaces légicos y
secuenciales. Esta herramienta puede ser usada en la planeacion y solucién de problemas.

7.10.3 Procedimiento

a) Establecer de manera cilara y simple el tema que va a ser estudiado.

b) Definir las principales categorias del tema. (Tormenta de ideas o uso de las tarjetas de

encabezado desde el diagrama de afinidad).

<) Elaborar el diagrama indicando el tema en un recuadro en el extremo izquierdo y ramificar
las principales categorias lateralmente hacia la derecha.

d) Por cada categoria principal. Definir los elementos y subelementos componentes.

Ramificar lateralmente hacia la derecha los elementos y subelementos componentes para

cada categoria principal.

1) Revisar el diagrama para asegurarse que no existan separaciones en la secuencia o 16gica.

<)

7.10.4 Ejemplo
El diagrama de arbol que aparece en la figura 7.10.4 representa a una maquina contestadora

telefonica

TESIS CON
| FALLA DE ORIGEN




TEMA

CONTESTADO!

CATEGORIAS
PRINCIPAL ES COMPONENTES
MENSAJES DE LONGITUI
JE DE VARIABLE
ENTRADA

PRIVACIA

— —'I INDICA EL NUMERO DE
MENSAJES
CODIGO DE ACCESO
SECRETO l

SELLO DE HORA
FECHA

I ENCHUFE DEL I
AURICULAR
INSTRUCCIONES CLARA4
TARJETA DE
REFERENCIA RAPIDA

CONTROLES
CLARAMENTE
MARCANQS

FACIL DE USAR

PUEDE OPERAR DE UN
FONC REMOTO

FACIL DE BORRAR —l

BORRA

FIGURA

1 BORRAR LOS MENSAJE!
SELECCIONADOS

7.10.4

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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HERRAMIENTAS PARA DATOS NUMERICOS TESIS CON

FALLA DE ORIGEN

7.11.0 [ CARTA DE CONTROL

7.11.1 Aplicacion
Una carta de control es usada para los siguientes propositos:

a) Diagnostico: Para evaluar la estabilidad del proceso.
b) Controt : Para determminar cuando un proceso requiere ajustes o cuando debe dejarse

como esta.
c) Confirmacioén: Para confimmar el mejoramiento de un proceso.

7.11.2 Descripcion
Una carta de control es una herramienta para describir las variaciones debidas a causas

asignables o especiales que intervienen en un proceso. Las variaciones probables se repiten
aleatoriamente dentro de limites predecibles. Las wvariaciones ocasionadas por causas
asignables o especiales indican que algunos factores afectan el proceso, estos factores
requieren ser identificados, investigados y controlados. La elaboracién de cartas de control
esta fundamentada en estadisticas matematicas. Las cartas de control utilizan datos de
operacion para establecer limites, dentro de los cuales se esperan observaciones futuras'? |

7.11.3 Procedimiento

a) Seleccionar las caracteristicas para la aplicacion de una carta de control.

b) Decidir el subgrupo (una pequefia coleccion de elementos, dentro de lo cuales se asume
que las variaciones se deben a cambios unicamente), su tamaiio, y la frecuencia de
muestreo del subgrupo.

c¢) Coleccionar y registrar datos de por lo menas 20 a 25 subgrupos.

d) Hacer los calculos estadisticos (media y rango), que caracterizan a cada muestra del

subgrupo.
Calcular {os limites de control basados en los calculos estadisticos de las muestras del

subgrupo.
N Construir una carta, graficar y trazar los calculos estadisticos del subgrupo.
Examinar la grafica para puntos fuera de los limites de control y para patrones que indiquen
la presencia de causas asignables (especiales).
h) Decidir sobre la accion futura.

<)

7.11.4 Ejemplo.

Una maquina nueva fue instalada para llenar contenedores con 5Kgq. de producto. El sobre
llenado, cuyo peso esta en gramos, fue considerado como la caracteristica importante a ser
investigada y controltada por medio de una carta de control. Los datos fueron agrupados en la

tabla7.11.4

Dbles o 1ales. s recomienda co f las nonmas ISO7870 ¢ ISOR258

Si el proceso no es alectado por
para otros métodos alternativos de canas de control, Ver anexo |
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TABLA 7.11.4
TOMA DE DATOS ESTADISTICOS Y DE MUESTREO ( X - R)
W.g'“”' X1 X2 X3 X4 XS =X x R

Numero

1 47 | 32 | 44 | 35 | 20 | 178 | 35.6 27
2 19 [ 37 | 31 | 25 | 34 | 146 [ 29.2 18
3 19 | 11 | 16 | 11 | 44 | 101 | 20.2 33
4 29 | 29 | 42 | 59 | 38 | 197 | 39.4 30
5 28 | 12 | 45 | 36 | 25 | 146 | 29.2 33
6 40 | 35 | 11 | 38 [ 33 | 157 [31.4 29
7 15 | 30 | 12 | 33 | 26 {116 | 23.2 21
B 35 | 44 | 32 [ 11 [ 38 | 160 | 32.0 33
S 27 | 37 | 26 | 20 | 35 | 145 | 29.0 17
10 23 | 45 | 26 | 37 | 32 | 163 | 326 22
11 28 | 44 | 40 | 31 | 18 | 161 [32.2 26
12 31 | 25 | 24 | 32 | 22 | 134 | 26.8 10
13 22 | 37 | 19 | 47 | 14 | 139 [27.8 33
12 27 | 32 | 12 | 38 | 30 | 139 [ 298 26
15 25 | 40 | 24 | 50 | 19 | 158 | 31.6 31
16 7 31 | 23 | 18 | 32 {111 | 22.2 25
17 38 [ 41 ] 40 | 37 | 156 | 31.2 49
18 35 | 12 | 29 | 48 | 20 | 144 | 28.8 36
19 31 | 20 | 35 | 24 | 47 | 157 {314 27
20 12 | 27 | 38 | a0 | 31 | 148 | 296 28
21 52 | 42 | 52 | 24 | 25 | 195 | 39.0 28
22 20 | 31 | 15 3 28 | 97 | 19.4 28
23 29 | 47 | 41 | 32 | 22 | 171 | 34.2 25
24 28 | 27 | 22 | 32 | 54 | 163 | 326 32|
25 42 | 34 | 15 | 29 | 21 | 141 |28.2 27 |
YX= 746.6 > R=
_ 686.0
PROM X = 29.86
R=_27.44

A continuacion se seguira et procedimiento del punto 7.11.3, para cada uno de los incisos:

a) Cartas de mediaTy rango R fueron seleccionadas para este proposito.
b) El subgrupo fue definido por 5 contenedores llenos tomados de |la maquina a intervalos de

una hora (X1 a X5).

c) Los datos fueron coleccionados en 25 subgrupos y registrados, guardando el orden de las

observaciones (de 1 a 25).
TESIS CON

FALLA DE ORiGEN
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d) Los calculos estadisticos para 5 observaciones ()7 y R) fueron calculados para cada
subgrupa de la muestra.

c) Las lineas centrales de las graficas X - R se obtienen utilizando las siguientes férmulas:

= o __ — 9 __
x=2x% A R=_Z.R/g

Donde :
—x_ = Promedio de {os promedios del subgrupo
;i = Promedio del subgrupo i
g = Cantidad del subgrupo TEb S P(\\T
—R = Promedio de los rangos de los subgrupos EAL”. LA Dh‘ UL'\l\JEN
Ri = Rango del subgrupo i

Los timites de control de intento de las graficas se obtienen por medio de las siguientes formulas:

UCL = = x + A:R LCL* = x -A:R
(LIMITE SUPERIOR) (LIMITE INFERIOR)
UCL =« = D4R LCL =~ = D3R
(LIMITE SUPERIOR) (LIMITE INFERIOR )

En donde A2, D3 y D4 son factores cuyo valor depende dei tamafo del subgrupo Se les
encuentra en Ia tabla A de la parte correspondiente a ANEXOS de este libro'. En la grafica
de * X ", los limites de control superior e inferior estan dispuestos s-métncameme con

'* Tabla A tomada del apéndice del texto “Control de calidad™ de 1Dade H. Bestertield. 41 edicion.  Editorial Preatice Hall
1995 .
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respecto a la linea central. Desde el punto de vista tedrico los limites de control de una grafica
“R” también deben ser simétricos con respecto a la linea central. Sin embargo, para que esto
suceda, en el caso de subgrupos de 6 o menos, el limite de control inferior debera tener un
valor negativo. Ya que esto es imposible, el limite de control inferior se ubica en cero, por o
cual se asigna un valor de cero a D3, en el caso de subgrupos de 6 o menores.

N Los calculos para hallar los valores de la grafica, se obtienen usando las formulas
anteriores.

- Para hallar los limites centrales de la tabla 7.11.4 y sacar los limites de la grafica, se hacen

fos siguientes calculos:

a

= X xi = .6 /25 =29.86 .
Fy e - rmesam -ams TESIS (0N
g — FALLA DE umGEN

R =2 Ri g = 686.0/ 25 = 27.44

x|

De la tabla’R para un subgrupo de 5, se obtienen los siguientes valores:
A2 =0.577, Dx=0, y De=2.114

Por lo que los limites de control en la grafica son:

UCL =« = x + A:R LCL x = x -A:R

Lumute Superior Limite Infenor
29.86 + (0.577) (27.44) 29.86 - (0.577) (27 .44)

= 45.69 = 14.03
Y los limites de control de la grafica son:
UCL < = D4R LCL « = D:R
LUimite Superior Limite Infenor
= (2.114) (27.44) = (0) (27.44)
= 58.001 =0
UCL -« = D«R LCL = = DsRrR
Lismite Supernior Limite infenor
= (2.114) (27.44) = (0) (27.44)
= =0

$8.001




GRAFICA 7.11.4a

LSC = 4569
CANTIDAD
EN GRAMOS LC =29.86
LIC = 14.03
5 10 15 20 25
N GRAFICA 7.11.4b
6
LSC = 58.04
CANTIDAD 4
. LC =27.44

EN GRAMOS
NUMERO OE SUB-GRUPO

5 10 15 20

CARTAS X -R PARA LA TOMA DE DATOS
Examinando las cartas de control se observa que no hay puntos fuera de los limites de
control, y no hay asociaciones de puntos indicando “faita de casualidad™ o presencia de
causas asignables. Por lo tanto, el proceso fue calificado como predecible y repetitivo, como

en un Control Estadistico de Proceso (Ver 7.15).

h) Se decidioé continuar con el muestreo y graficar el “sobrellenado™ de la misma manera y no
hacer ajustes al proceso a menos que la carta indicara una instruccion de una causa

asignable.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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71 2.(4 HISTOGRAMA I

7.12.1 Aplicacion
Un histograma es usado para:

a) Exhibir el patrén de variacion.
b) Comunicar visuaimente la informacion sobre el comportamiento de un proceso.
c) Tomar decisiones sobre donde enfocar los esfuerzos de mejoramiento.

7.12.2 Descripcion
Los datos son exhibidos como una serie de rectangulos de igual ancho y diferentes alturas. El

ancho representa un intervalo dentro del rango de datos. La altura representa el numero de
valores de datos dentro de un intervalo dado. El patron de variacién de alturas muestra la
distribucién de valores de los datos. La figura 7.12.2 muestra cuatro patrones de variacion de-
histogramas que se presentan frecuentemente en un proceso. Al examinar estos patrones, se
obtienen ideas claras del comportamiento del proceso.

FGURA 7.12.2 TESIS CON

W FALLA DE oniGEN

l NORMAL ASIMETRICO J

bl tlll,

[ DOBLE MODO DOBLE




MODELOS QUE OCURREN COMUNMENTE EN LOS HISTOGRAMAS

7.12.3 Procedimiento

a) Coleccionar los valores de los datos
Determinar el rango de los datos restando el valor mas pequefio del dato mas grande.
Detemminar el numero de intervalos en los histogramas (Generalmente entre 6 y 12) y dividir
el rango (paso b) entre el numero de intervalos para detemminar el ancho de cada intervalo.
Marcar el eje horizontal con la escala de valores de datos.
Marcar el eje vertical con la escala de frecuencias (Numero o porcentaje de observaciones).
Dibujar la altura de cada intervalo igual al numero de valores de datos que caen dentro del

intervalo.
7.12.4 Ejemplo

El histograma que aparece en la figura 7.12.4 representa los datos de llenado para e! ejempto
de la carta de control (tabla 7.11.4).

No. de Ocurrencias

30

25 " r

20

15

10 20 30 40 50 60

PESO EN GRAMOS
FIG.7.12.4

TESIS COV
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TERIS 0N
7.13.0 DIAGRAMA DE PARET] FALLA DE URIGEN

7.13.1 Aplicacién
Un diagrama de Pareto es usado para:

a) Exhibir visualmente la contribucion de cada elemento en el efecto total del proceso, en
orden de importancia.

b) Clasificar las oportunidades de mejoramiento

7.13.2 Descripcion
Un diagrama de Pareto es una técnica grafica simple para clasificar los elementos desde el

mas frecuente, hasta el menos frecuente. El diagrama de Pareto establece que solo unos
cuantos elementos representan la mayoria del efecto. Al distinguir los elementos mas
imporntantes de los menos imporntantes, se obtendra el mayor mejoramiento con el minimo

esfuerzo.

El diagrama de Pareto exhibe, en orden decreciente, la contribucién relativa de cada elemento
al efecto total. La contribucion relativa puede estar basada en el niumero de eventos, el costo
relacionado con cada elemento y otras medidas de impacto sobre el efecto. Los bloques son
usados para mostrar la contribucion relativa de cada elemento. Una linea de frecuencia
acumulada es usada para mostrar 1a contribucion acumulada de los elementos.

7.13.3 Procedimiento

a) Seleccionar los elementos que seran analizados.

b) Seleccionar la unidad de medicion para analisis. Tal como el numero de eventos, costos u
otra medida de eventos.

c) Seleccionar el periodo de tiempo de los datos que seran analizados.

d) Listar los elementos de izquierda a derecha en el eje horizontal en orden de magnitud

decreciente de la unidad de medicion. Las categorias que contienen los elementos minimos

pueden ser combinadas en “otra” categoria. Ubique esta categoria en el extremo derecho.

Elabore dos ejes verticales, uno en cada extremo del eje horizontal. La escaila izquierda

conviene que sea calibrada en la unidad de medicion. Y su altura debera ser igual a la

suma de las magnitudes de todos los elementos. La escala derecha debe tener la misma

aitura y es calibrada de 0 a 100%.

) Arriba de cada elemento, dibuje un rectangulo cuya altura represente la magnitud de la

unidad de medicion para ese elemento.

Elabore la linea de frecuencia acumutada sumando las magnitudes de cada elemento de

izquierda a derecha (vease figura 7.13.4)
h) Use el diagrama de Pareto para identificar los elementos mas importantes para el

mejoramiento de la calidad.

[

~

B)

7.13.4 Ejemplo

La figura 7.13.4 representa un diagrama de Pareto para los reportes de problemas con los
teléfonos.




TABLA 7.13.4
EJEMPLO DE UN DIAGRAMA DE PARETO

500
I T I L L 100%
400 8% = >
Cemem - = 88% ‘
300y N 7T2%
™ 48%
200 :
100 ——‘————-‘

El diagrama de arriba muestra que las lineas ruidosas y las lineas abiertas cuentan con el 72 % de los
reportes de problemas de teléfono y que estos indican las mas grandes oportunidades para el mejoramiento.

TESIS CON
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71 4.4 DIAGRAMA DE DISPERSION

7.14.1 Aplicaciéon
Un diagrama de dispersion es usado para descubrir y exhibir tas relaciones entre dos

conjuntos asociados de datos, y confirmar las relaciones anticipadas entre los dos conjuntos
asociados de datos.

7.14.2 Descripciéon

Un diagrama de dispersidn es una técnica grafica para estudiar las relaciones entre dos
conjuntos asociados de datos que se presentan en pares (por ejempio X-Y, uno de cada
conjunto). El diagrama de dispersion visualiza los pares como una nube de puntos.

Las relaciones entre los conjuntos asociados de datos son inferidas por la forma de las nubes. Una
relaciéon positiva entre X e Y significa que los valores crecientes de X estan relacionados con los
valores crecientes de Y. Una relaciéon negativa significa que los valores crecientes de X estan
relacionados con los valores decrecientes de Y.

7.14.3 Procedimiento
a) Coleccionar pares de datos (X,Y) de dos conjuntos asociados de datos cuya relacion vaya

a ser estudiada. Es recomendable tener, al menos, 30 pares de datos.
b) Rotular los ejes X - VY.

c) Localizar los vatores minimo y maxmo, tanto para X como para Y, y usar los valores para
escalar los ejes horizontal (X) y vertical (Y). Es recomendable que ambos ejes sean de

igual longitud.
d) Graficar los datos en pares (X,Y). Cuando 2 pares de datos tienen los mismos valores, se
recomienda, graficar circulos concéntricos alrededor del punto graficado previamente o
graficar el segundo punto lo mas cerca posible del primero.

¢) Examinar la nube de puntos para identificar los tipos de nube y las fuerzas de las
relaciones.

7.14.4 Ejemplo
Los datos para la cantidad de un aditivo y el rendimiento resultante fueron recolectados en la

tabla 7.14. 4. Se requiere determminar, a traves de un diagrama de dispersion, la relacion que
existe entre estas dos caracteristicas.

TESIS CON
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TABLA 7.11.4

CANTIDAD DE ADITIVO "A” Y RENDIMIENTO ASOCIADO

ADITIVO RENDIMIENTO %

LOTE No. ADITIVO RENDIMENTO% | OTE No.
“pn “p
1 8.7 88.7 16 84 89.4
2 9.2 91.1 17 82 86.4
3 8.6 91.2 18 92 92.2
4 9.2 89.5 19 8.7 90.9
5 8.7 89.6 20 94 90.5
6 8.7 89.2 21 8.7 89.6
7 8.5 87.7 22 8.3 88.1
8 9.2 88.5 23 8.9 90.8
9 8.5 86.6 24 8.9 88.6
10 8.3 89.6 25 9.3 92.8
11 8.6 88.9 26 8.7 87.2
12 8.9 88.4 27 9.1 92.5
13 8.8 87.4 28 8.7 91.2
14 84 87.4 29 8.7 88.2
15 8.8 89.1 30 8.9 90.4
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GRAFICA 7.14.4 EJEMPLO DE UN DIAGRAMA DE DISPERSION
ESTE DIAGRAMA MUESTRA LA CANTIDAD DE ADITIVO “A” Y EL RENDIMIENTO
RESULTANTE




7.15 LA APLICACION DE LAS HERRAMIENTAS TECNICAS A LA SERIE ISO9000

Las siguientes descripciones y definiciones breves se presentan como ejemplos de
herramientas que podrian utilizarse para abarcar los requerimientos especificos de 1as normas
ISO 9000. Muchas de estas técnicas, como el control estadistico de proceso (SPC), se
desarrollan en las décadas de 1920 y 1930. La mayoria de las otras técnicas tienen al menos
20 a 30 aifos de antighedad. Aun asi, antiguo no significa necesariamente obsoleto. De
hecho, muchas de estas técnicas han demostrado su vatidez a io largo de los afios y por lo
tanto pueden considerarse confiables. El tipo de herramienta o técnicas estadisticas que
utilizan las empresas variara y dependera de la naturaleza de los negocios. Por ejemplo, es
muy poco probable que las empresas de consultoria y muchos otros negocios orientados al
servicio utilicen un analisis de mediciones para monitorear sus procesos.

7.15.1 Muestreo de aceptacion
Aplicacién potencial a ISO 9000 parrafo 4.10.2 (Inspeccion y prueba).

El pamrafo 4.10.2 de 1SO 9001, 9002 y 9003 requiere alguna forma de inspeccion al recibir
materias primas, bienes semi-terminados, componentes ensambilados o productos
terminados. La estadistica demuestra que el método preferido, que utilizan aproximadamente
el 50% de las empresas en Estados Unidos, sigue siendo el muestreo de aceptacion (definido
por el MIL-STD-105-D, hace poco actualizado a la letra E). La bien conocida técnica
estadistica desarrolla el la década de 1930 para el ejercito estadounidense.

Desde un purnito de vista de auditoria, el problema con MIL- STD-105-D no es tanto |a técnica,

sino mas bien su aplicacion dudosa y a veces incorrecta. El muestreo de aceptacion solo debe
utilizarse si el propésito de la inspeccion es aceptar, rechazar, o disponer de alguna forrha de
un producto o lote. Muchas veces este proceso se conoce como sentencia de lotes. Los lotes
se aceptan para produccion o se sujetan a alguna forma de disposicion que quiza incluya
regresaros al vendedor, proveedor o subcontratista. El muestreo de aceptacion no calcula la
cantidad dei lote, ni es una técnica que proporcione algun control directo de 1a calidad. Debido
a que la decision de sentenciar el lote se basa en |a muestra del lote, dicha decision nunca
puede ser absoluta y por lo tanto se basa en las probabilidades.

7.15.2 Definiciéon de problemas
Aplicacion potencial de I1ISO 9000: parrafos 4.4, 4.6, 49, 4.10, 4.13, 4.14, 4.15, y4.17

Uno de los aspectos mas dificiles en torno al proceso de mejora continua es_anunciar los
problemas. Formular una buena declaracion de problemas es fundamental para resolver la
mayoria de ellos. En tanto que una mala declaracion puede socavar cualquier intento
subsiguiente de resolver un problema, cuando el problema se define bien muchas wveces
hacerto supone a mitad de la solucion. Por consecuencia, cada vez que un individuo o equipo
confronta un problema, debera tratar de enfocar y definirlo haciendo las siguientes preguntas:

= ¢ Cual es el problema? OGO
= ¢ Cuando ocurre? 'f}f,!.; 1 ("‘N

= ¢ Donde ocurre? \3“ ?ALLA DE UIHGEN




= ¢A quien afecta? TESIS FON

ZComo se afecta a las personas o funciones? ’ IS
: LCuanto cuesta? FALLA DL" Uil GE N

El elemento esencial de una buena declaracion de problemas es una declaraciéon breve dei
mismo, que pretende responder a las preguntas anteriores. Una buena declaracion de
problema describe, en témminos especificos y concretos, lo que esta mal. Enuncia una
situacion existente no deseable, en tanto se evitan las soluciones “ocultas™. Una buena

declaracion de problema debera:
= Determminar el efecto. Establece “que™ esta mal, no porque lo esta.

= Centrarse en la diferencia entre lo que es y {0 que deberia ser. La diferencia podria ser un
cambio o desviacién de Ia norma, estandar o expectativa razonable.

= Tener medidas que permitan identificar la frecuencia con que ocurre el problema, cuando
ocurre (tiempo del dia o del mes, por ejemplo) y cuanto se calcula Qque cuesta (de ser
posible, costos internos y externos). Este ultimo paso es importante cuando se determine
ta cantidad de recursos que se deben asignar para resolver el problema.

—> Ser especifico y evitar categorias amplias de causas como “moral 0 motivacion de los
empleados”, “baja productividad™, “comunicacién inadecuada”, “mala capacitacion”. Estas
declaraciones tienen significados diferentes para cada persona.

— Evitar declaraciones con las palabras “carencia de". Tales declaraciones imptican que ya
existe una solucion (si bien, en algunos casos puede existir ciertamente, pero nadie
practica). Asimismo, tratar de evitar enunciar un problema en fonma de pregunta. Esto
podria tender a implicar que la respuesta a la pregunta es la solucion.

= Enfocarse en cuantas personas O areas afecta el problema.

7.15.3 Diagramas de flujo (flujogramas)
Aplicacion potencial ISO 9000: parrafo 4.9* o en cualquier lugar en el que sea necesario

describir un proceso o meétodo

A veces, los flujogramas pueden ser mejores que las instrucciones escritas. Un flujograma es
una excelente manera de revelar fallas en el proceso que no se detectarian con facilidad en un
procedimiento escrito. En el punto 7.9 se enumeraron los simbolos tipicos de flujograma como
sugerencia. Hasta donde se sabe, no existen nomas internacionales para dichos simbolos.
Comao con cualquier otra técnica, el desarvolio de flujogramas no es apropiado para todas las
situaciones. Una de las ventajas de estos es que muchas veces pueden ser una excelente
oportunidad para revisar en forma critica un proceso. A medida que se desarrolia el flujograma
de un proceso, siempre se debe buscar la oportunidad para mejorar o modificar un método o
rutina de flujo de trabajo de un meétodo o rutinas tradicionales. Un fiujograma tortuoso, en el
que se entrecruzan muchas trayectorias, o que cuenta con muchos puntos de inspeccion o
decision, podria ser la indicacion de que un proceso no es eficiente y podria ser organizado de

mejor manera.

140




7.15.4 Carta de Control
Aplicacion potencial a 1ISO 9000: parrafo 4.1.1.2* ( trol de insp i6on, medicion y

equipo de pruebas).

Las mediciones nunca son exactas, sino que estan sujetas a por lo menos dos fuentes de
variacion (ver 7.16.2) y por lo tanto de error. La imprecision de los instrumentos y falta de
experiencia y habilidad del operario. La imprecision de los instrumentos puede deberse a un
mal manejo o a dejar caer el instrumento, o a un error de calibracién. La inexperiencia del
operador o un nivel inadecuado de capacidad pueden llevar asimismo a algunas lecturas
deficientes y por lo tanto a ermmores de medicion. En los casos en los que la medicién deba
tener una precision de una milésima o una diezmilesima, tales errores podrian ser costosos,
ya que pueden suponer costos innecesarios e inesperados en reparaciones y retrabajos. La
repetibilidad y reproducibilidad (conocida como RR) y los estudios que se disefian para
ayudar a determinar si los instrumentos son capaces estadisticamente de detectar o
discriminar los cambios o variaciones requeridos segun los definen ingenieria u otras

funciones.

7.15.5 Analisis del Modo y Efectos de Falla (AMEF) ”
Aplicacion potencial a 1ISO 9000: Punto 4.4 (Control de diseiio) y 4.14 (Acciones
correctivas y preventivas).

Como lo implica el nombre, et analisis del modo y efectos de falla es una técnica que permite
a una persona, 0 un equipo de solucion de problemas, analizar las modalidades potenciales o
reales de falla de un evento. Dicho evento puede ser un proceso., producto, proyecto o
procedimiento. La técnica ha sido popular durante algunos afos entre los proveedores de a
industria automotriz y, es una herramienta analitica que se exige en los requerimientos
conjuntos del sistema de calidad (QS9000) de Chrysler, Ford y General Motors. Las
variaciones de la técnica fueron utilizadas por la industria alimenticia y es posible emplearias
en los estudios de impacto ambiental.

El analisis comienza al evaluar de manera subjetiva, en una escala del 1 al 5, cada una de las
causas potenciales de la falla. La evaluacion se mide utilizando tres criterios: Frecuencia de
ocurrencia, severidad de la ocurrencia para la persona o daiio a la propiedad (que es
posible medir en délares perdidos) o una combinacion de ambos. La probabilidad de
detencion que es antes de la entrega o falla del producto, terminacion del proyecto o evento
en general. Una vez estimado cada criterio, se calcula el nimero de propiedad de registro al
multiplicar la frecuencia estimada, su seguridad y detencion. Se sugiere atacar primero el
modo de falla con el namero de prioridad de riesgo mas elevado, continuacion se proponen
soluciones, mismas que se verifican y prueban. Después se calcula un nuevo namero de
prioridad de riesgo para ver si las acciones que se tomaron dan como resultado un numero
mas bajo.

Las AMEF se pueden utitizar para analizar: TES{S CON

FALLA DE URIGEN
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Procedimientos

= Manufactura y ensamble

= Inspeccion de recepcidon, por ejemplo para analizar por que se aceptan productos
defectuosos.

= Procedimiento de prueba que no detectan errores.

= Procedimiento sanitarios y de seguridad.

Procesos

= Mantenimiento.

= Ensamble.

= lInspeccidn.

= Administrativos.

= Ventas y mercadotecnia.

Proyectos

= Ingenieria de disefo:

=> Ingenieria de manufactura. . - TESIS_ COI\T

= Ingenieria de pruebas. FALLA DE UMGEN
= Ingenieria de software.

= Ingenieria de hardware.

Productos
= Para analizar las fallas potenciales o reales y su impacto en l0s usuarios.

Los datos para las AMEF provienen de las sesiones de Brainstorming (Tommenta de ideas), de
las técnicas grupales y de los diagramas de Causa-Efecto. Si el sistema se hubiera aplicado
en i(a produccidn, serian necesarias algunas aportaciones adicionales del andlisis de
resultados del control estadistico de procesos (SPC).
Debe hacerse notar que, en el caso de pro!ectos procesos o productos complejos, este
analisis se convierte en una enonmme empresa’®. Una dificultad con este tipo de andlisis es que
las diversas evaluaciones de frecuencia, sevendad y detencidon muchas veces son calculos o
estimaciones que se basan en poca o ninguna evidencia o datos objetivos o, en el mejor de
ios casos. de informacion limitada. En tales casos, la calidad de los calculos puede mejorarse
con un equipo de personas de experiencia. A cada persona en €! equipo se le permite votar
hasta tograr un consenso entre todos los integrantes. La técnica de analisis de modos u
efectos de la falla no requiere de grandes equipos para ser eficaz.

7.15.6 Diagrama de ishikawa
Aplicacion potencial a SO 9000: Puntos 4.13 (Control de producto no conforme) y, 4.14

(Acciones correctiva y preventivas).

Los diagramas de causa y efecto (ver 7.8) son una técnica sencilla pero eficaz que es posible
utilizar una vez que se identifica con claridad un problema, para entonces postular las causas

un cj plo. rzon por la cual mo se incluvo en este ptulo. Ad as. perra un dio
hay: qnu revisar 12 noma amerncana MIL-ST13-1629. de la cual surgicron las AMEF.

" Tomaria varias
© dewmtlado del tenn
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de los mismos. La técnica se utiliza mejor con equipos pequeiios, ya que muchas veces es
dificil manejar equipos grandes. Una suposicion comun que se hace cuando se utilizan los
diagramas de causa y efecto, es que los problemas (u oportunidades de mejora, como
algunas personas dirian), muchas veces se atribuyen a una fuente potencial de variabilidad de
proceso (Por ejemplo Herramentales desgastados). Naturalmente, no se debe atribuir solo a
esta variabilidad e! total del problema detectado, ya que siempre hay formas de mejorar los
procesos en base al desempeiio y actitud de los trabajadores.

7.15.7 Diagrama de Pareto
Aplicacion potencial a ISO 9000: Parrafos 4.9, 4.10, 4.13,4.14, 4.17

El principio de Pareto (llamado en honor del economista italiano del siglo XIX Vifredo Pareto),
formulado por et doctor Juran hace varias décadas, establece que *muy pocos contribuyentes
al costo son responsables de la mayor parte del mismo. Se deben dentificar estos pocos
contribuyentes vitales, de modo que los recursos para mejora se concentren en dichas areas”
(ver ejemplo mas adelante). Un andlisis de Pareto es muy Util para identificar las areas
potenciales de problema.

Analisis de Pareto
Una empresa produce tableros de circuito impreso que se procesan a traves de
cuatro tanques. Hace poco, el porcentaje de tableros de circuitos defectuosos salto
de un promedio anual menor a 3.8% a un 9.0%. Se llevo a cabo un sencillo estudio
para jerarquizar los circuitos defectuosos por tanque. Los tableros se clasificaban
como defectuosos, si fallaban en una prueba funcional después de su proceso. El
diagrama de Pareto a continuacion es el resuftado del estudio.

Produccion diaria = 729.0
Total rechazado = 68.0
Porcentaje rechazado = 9.0 %
. 80%
i e 80%
[ i
; e A0%
28 | 1
16 | T 20%
i 13 :
! : 11
Tanque A Tanque B ! Tanque C Tanque D

TESIS CON
Ejemplo de un diagrama de Pareto. FALLA DE ORIGEN

Con base en el analisis anterior, ique tanque deberia vigilarse? Ciertamente el tanque A
parece ser el culpable, no obstante, suponiendo que algo en realidad este mal en el tanque A




y que se implantara una accién correctiva, seria preciso vigilar dicha accién correctiva para
garantizar que no ocurriera de nuevo un problema similar. En otras palabras, el tanque A
podria solo representar la causa aparente; el problema muy bien podria relacionarse a una
causa aun no descubierta. Por lo tanto hay la necesidad de vigi#lar la accion correctiva.

7.15.8 Control estadistico de proceso (SPC)
Aplicaciéon potencial a ISO 9000: Parrafos 4.9, 4.10, 4.11, 4.14, 4.20

El control estadistico del proceso es la aplicacion de las técnicas estadisticas para medir y
analizar la variacion en un proceso. EIl objetivo primario al adoptar técnicas de control
estadistico de procesos de manufactura, es incrementar la productividad, la calidad y reducir
fos costos. La estrategia para alcanzar este objetivo es desarrollar métodos preventivos para
atacar defectos. Con objeto de tener un punto de partida, es necesario estar en posibilidad de
medir la variacion en los procesos. La Gnica forma de asegurar que cada pieza o producto cae
dentro de especificaciones o requerimientos seria evaluar 100% esas partes, pero esto es no
practico y es muy costoso.

Resulta mas econdémico efectuar evaluaciones de muestras del producto y usar los resultados
para predecir las propiedades del total. La herramienta usada para hacer estas predicciones
es la estadistica.

atoned

El control estadistico del proceso (SPC) es un grupo de s y herr

analiticas que ayudan a conocer mas a fondo los pr para h bien las cosas al
primer intento. Especificamente, la estadistica nos pemmnite hacer conclusiones y tomar
decisiones sobre procesos industriales, basados en datos de muestreo de l0os mismos. Una
Vez logrado lo anterior, podemos entonces usar la informacion obtenida para mejorar los
sistemmas y evaluar la capacidad de los procesos para obtener los requerimientos de los

clientes.

Cuando el SPC se usa efectivamente, los objetivos pueden cumplirse de dos maneras:

Primero, se pone un producto mejor en la linea final y se obtienen todos los beneficios obvios
resultantes como penetracion en el mercado, reducciones en garantia etc.

Segundo, e igualmente importante, se reducen costos y se incrementa la productividad a
base de reducciones de material defectuoso, reparaciones, retrabajos e inspeccion.

A continuacion describimos brevemente los pasos tipicos del SPC.

a) Prevenciéon contra deteccién TF(;‘(; (ﬂON

LA DETECCION (Después del evento) - tolera desperdicio - : .
FALLA DE ORIGEN

Una estrategia tradicional de manufactura ha sido depender de produccion para hacer el
producto, y de control de calidad para inspeccionario y filtrar lo bueno de aquello que no esta

LA PREVENCION (Antes de! evento) - impide el desperdicio
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contra especificacion. Por otro lado, el trabajo administrativo, es checado y rechecado con un
esfuerzo para encontrar los erores. En ambos casos se esta usando una Estrategia de
Deteccion. Esto implica desperdicio, por que se permite que se invierta tiempo y materiales
en productos o servicios que no son utiles. La inspecciéon después del evento no es
econdmica, €s muy costosa y no es confiable; por que el desperdicio en produccién ya ha

ocwrrido.

Es mucho mas efectivo impedir que ocurra el desperuncno no produciendo nada que no sea

usable en primer lugar, esta es la Estr: gia de pre .

b) Variacién (Causas comunes y Especiales)
No hay dos productos o caracteristicas que puedan considerarse iguales, Las diferencias
pueden ser muy grandes o pueden ser casi inmedibles por su pequefiez, pero estan siempre

presentes.

Las dimensiones de una parte maquinada, por ejemplo pueden ser afectadas por:

1. Maquina (balero desgastado) o
1. Hemamienta (resistencia, grado de desgaste) TESL) CON
Hi. Material (tamafo, dureza) n DT
. Operador (capacitado, responsable) FALLA Dh’ URI("EN
V. Método (hojas de proceso, diagramas de flujo)
Vi. Facilidades (lubricacion, reemplazo de partes, medio ambiente, etc.)

Todas las diferencias resultantes de los efectos combinados de estas influencias se conocen
como variaciones.

Para administrar un proceso y reducir la variacion, ésta debe ser identificada con su origen. EI
primer paso es identificar las causas comunes y las causas especiales de variacion. Las
causas comunes (Desgaste de Herramentates, calidad de las materias primas, etc.) son
aquellas que estan siempre presentes en diferent grad: en difer Pr v
que provocan variaciones casuales. El producto de un proceso afectado s6lo por causas
comunes de variacion forma un modelo qQue es estable a través del tiempo, es predecible y
ademas presenta la base para una mejoria subsiguiente del proceso.

Las causas especiales (Un cperador nuevo, falia en energia eléctrica, etc.) son aquelios
factores determinados que son generalmente irregulares, inestables y ademias
impredecibles. Una causa especial especifica puede continuar reapareciendo
intermitentemente mientras no se tome una accién positiva para eliminara definitivamente.

c) Organizaciéon de datos medidos

Es necesario tener un método sencillo para describir la forna de la variacién, puesto que no
puede esperarse que los valores se distribuyan uniformemente. Frecuentemente el glueso de
las lecturas se presenta cerca del valor nominal, y progresivamente menos lecturas, cuando
los valores se van alejando de este valor. Aun cuando es virtualmente imposibie predecir el
valor de variacion de algan producto, la aplicacion de los métodos estadisticos a cierto
namero de productos, puede rewvelar mucho sobre el proceso como un todo. La idea de
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enfocar un todo, en lugar de algo individual no es nueva. Es !a base en la practica actuarial
para determminar las politicas de seguros de vida, pues aunque lo que suceda a un soio
individuo sera siempre un enigma, la forma general de la falla humana quedara bien definida.

Cada maquina y cada proceso tienen una forma individual de variacion. LLos métodos
estadisticos sencillos pueden establecer ésta forma que permite su uso para controlar y
mejorar el comportamiento de un proceso.

Algunas veces se prefiere la altermativa, de una grafica de barmras, conocida como histograma
porque resulta mas objetiva. Un histograma es una representacion grafica de una distribucién
de frecuencias en la cual usando cada intervalo de clase como base, se construye un
rectangulo cuya area representa la frecuencia que se presenta en ese intervalo (ver 7.12). Si
como es usual, los intervalos de clase son iguales, las alturas de los rectangulos seran
proporcionales a las frecuencias representadas.

En suma, si se construye un simple histograma, en vez de registrar datos solamente, se
obtiene un cuadro claro del proceso que de inmediato sugiere una medida de su ubicacion,
forma de variacion y dispersion. Estos datos pueden ser rapidamente usados como una base
para el control y mejoramiento del proceso.

d) Acciones preventivas y correctivas

El control y mejoramiento del proceso, una wvez detectadas las causas, se puede hacer a
través de las herramientas técnicas descritas a lo largo de este capitulo. La seleccion de la
herramienta se hace en base al tipo de problema y caracteristicas particulares del proceso
que se este utilizando. Es muy comun en el SPC el uso de las cartas de control (ver 7.11) y
el diagrama de Causa-Efecto (ver 7.8), para tomar acciones preventivas y comrectivas.

e) Las Graficas

Existen dos tipos basicos de graficas de control: de variables y de atributos. Las graficas de
variables se utilizan cuando se obtienen mediciones como temperatura, presion, dimension,
niveles de flujo, peso, etc., utiizando un instrumento (temmometro, medidor de presion,
calibrador, etcétera). En las graficas de atributos, los datos consisten en conteos sencillos de
numero de defectos o de articulos defectuosos. Entre los ejemplos se podrian incluir el
numero de ralladuras por unidad o por diez unidades, de embarques defectuosos, de errores
de mecanografia por pagina, de partes defectuosas por lote, etc. Las graficas de variables
mas comunes se conocen como las graficas X-R, de barra y rangos. El tipo mas coman de
graficas de atributos son las graficas “p”, para fraccion defectuosa, y “C” para el numero de
defectos por unidad.

7.15.9 Hojas De Control
Aplicacion potencial a ISO 9000: Parrafo 4.13 (Control de producto no conforme).

El propésito fundamental de las forrmas de control es asegurar una recopilacion cuidadosa y
precisa de datos por parte del personat de operacion. Los datos deben presentarse de forma
que permitan su facil uso y su andlisis. El equipo a cargo de un proyecto disefia la forma de
control, especialmente adaptada para una situacion determminada. En la siguiente grafica se




muestra una forrma de control utilizada para informar de los rechazos producidos en un

proceso de pintura de bicicletas.

HOJA DE VERNFICACION
Producto : Bicicleta -32 Fecha : 21/01/98
Etapa : Inspeccion final Departamento : Pintura
Cantidad : 1000 nspector : Juan Pineda
TIPO DE RECHAZO REVISION TOTAL
Burbujas N I il w1 28
Pintura desprendida mie 8
Chorreaduras it Hwie s 13
Exceso de pintura e e it 12
Destedido i nwilr i i 23
Ralladuras mir He el e it 26
Otros i 1wt i 12
Total de Rechazos 122

Siempre que sea posible ias hojas de control se deben disenar de manera tal que muestren la
ubicacion de los datos recabados. Por ejemplo, en la forma de control de los rechazos de
pintura de las bicicletas se podria haber incluido un esquema de la bicicleta, en el que con una
X se indicara donde se localizan las partes defectuosas.

TESIS CON
FALLA DE URIGEN
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Conclusiones

Como conclusién al presente trabajo podemos recomendar al lector la aplicacion de las
filosofias que aparecen de manera condensada y comparada en la matriz de comparacion de
cada uno de los expertos expuestos en el capitulo 1. Es conveniente revisar esta matriz con la
finalidad de que el lector pueda ver claramente las diferencias y similitudes entre las
diferentes filosofias del control de calidad. Con respecto a la serie de normas intemacionales
1ISO9000, podemos decir que el aspecto sobresaliente de este tema tiene que ver con el
hecho de que la serie es, a manera de comparacion, un conjunto de sugerencias a {a hora de
implementar un sistema de aseguramiento de calidad. Dichas sugerencias se hacen evidentes
al analizar los ejempios de interpretacion de los distintos parmrafos expuestos en el capitulo 2.

Es importante sefialar que a la hora de redactar un procedimiento, formato, etc. Se tiene que
definir con claridad su alcance y suponer todas las situaciones posibles que dicho documento
generara a la hora de funcionar activamente dentro de la totalidad del sistema. La serie
{SO9000 solo es una directriz, y de ninguna manera pretende sustituir al sentido comun a la
hora de elaborar la documentacién del sisterna de calidad. Podemos concluir que las
situaciones descritas en el capitulo 3 deben de tomarse como ejemplos palpables de lo que
puede ocurrir al redactar erroneamente un procedimiento.

Ademas, no es necesario que et desarrollo de un sistema de aseguramiento de la calidad para
cumplir con ta serie ISO 9000 sea una tarea compleja. La creacion de un “equipo de
implantacion de ISO 9000" que normalmente consta de cinco a seis personas, es factible en
los negocios de tamaiio medio y grande, pero tal vez no sea practicable el tas empresas
pequenas. Mientras mas personas se involucran, cada persona dispondrad de menos tiempo
para destinarfo al proceso productivo. Este consejo ayudara al lector a organizar mejor tos
procesos involucrados en un sistema ISO9000, como por ejemplo el de autoridad interna.

Los ejemplos mostrados en el capitulo 4 ayudaran al lector a revisar los requernmientos de las
normas ISO 9001 y 9002. Se espera que estos ejemplos permitan adaptar el sistema de
aseguramiento de la calidad de su empresa a la serie ISO 9000.

Uno de los aspectos fundamentales de los sistemas de calidad 1ISO9000 estiba en la correcta
elaboracion y cumplimiento del calendario para el proceso de implantacion y certificacion. Es
importante seguir, en la medida de lo posible, el flujo grama propuesto en el capitulo 5. Con
estos elementos como punto de referencia, el lector podra transpolar los ejemplos aqui
descritos a sistemas reales de aseguramiento de calidad.

Lo qQue aqui se ha presentado es solo un bosquejo de como se debe iniciar el trabajo, se debe
tener muy presente que {a intencidn del capitulo 6 no es dar una idea detallada de lo que es
una auditoria y/o un CDCP; Sino mas bien de tratar de introducir al lector, en lo que es esta
técnica tan ampliamente difundida en las industrias actuales. Esta por demas decir que esta
técnica bien podria ser explorada a detalle y, posiblemente abarcaria toda la exdension de
este libro. Sin embargo es importante sefalar que si no se dispone de nada, este material es

TESIS CON
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un buen comienzo para implementar un programa de auditorias y/o un CDCP' con la
intencién de poder ewlucionar al sistema ISO 9000/2000 el cual estara vigente en el periodo
de 2000 a 2003. Por ultimo cabe mencionar que los sistemas ISO14000 parecen ser la
siguiente etapa en la maduraciéon de un sistema ISO9000. Sin duda, el estudio de este tema
en este capitulo servird al iector para introducirfo a los sistemas de gestion ambiental. Dicho
sea de paso, actualmente cada vez mas industrias se preocupan por mantener sus procesos
en armonia con las regulaciones ambientales vigentes.

Finalmente, como habra notado el lector al revisar el capitulo 7, las herramientas técnicas son
indispensables en un sistema de aseguramiento de calidad basado en 1SO9000. Las
herramientas y técnicas proporcionan a una organizacion el soporte necesario para medir y
evaluar la eficacia de un sistema de calidad. Asi mismo, las herramientas técnicas permiten la
modificaciéon, en base a hechos detectados y medidos, de un proceso u sistema. Es
importante hacer notar que para llevar a un fin satisfactorio cualquiera de las herramientas
presentadas en este capitulo, se debera tener en primera instancia un conocimiento apropiado
de la técnica que se pretende usar; ya que de lo contrario solamente funcionara
medianamente y los resultados no seran los esperados. Por ultimo quiero aclarar que siempre
que se encuentren resultados contradictorios al utilizar alguna de las hemrmamientas técnicas,
sera por Qque hay por ahi, algun error humano. Estas técnicas han sido probadas con mucho
€xito a o largo de muchos afos por diferentes organizaciones.

Como ultima conclusién, hay que seitalar que la constancia en cualquier labor emprendida
debe ser el eje articulador de la mejora continua del sistema de calidad. Como es bien sabido,
si no existe constancia los resultados no seran los esperados. A pesar de las buenas
intenciones de {os miembros invwolucrados en el sistema de calidad.

TESS CON |
FALLA DE ORIGEN
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