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CAPITULO 1
Abstract

The automotive industry worldwide has an interesting phenomenon in the way they work given
the speed at which their developments change, this dynamism can be compared to the one with
the software industry.

For an automaker can remain competitive and enjoyable to recurring and new customers; each
year is required to make technological, technical and design improvements to their units.

In 2009, the global economy suffered one of the most severe recessions in 70 years, so Detroit
firms had to request government support to solve debts and still work. These measures did not
prevent dismissed.

As this globalized industry sector, automakers the world, must make their own cost-cutting
measures, some through coercive isomorphism from corporate and other on their own initiative.

In Mexico, these changes doesn't make waiting,

Changes were made in the recruitment policies and assessment of companies providing auto
parts to auto assembly plants, which affected the suspension of contracts because some
operational constraints were not met

The most simple and effective procedure assemblers used to rank companies that would work
for them, was based on requirements that had to be supported by systems, methodologies,
standards and documented processes; which would allow the consolidation of suppliers and thus
focus their resources solely on these preferred suppliers.

To meet these requirements, providers must implement systems and methodologies that enable
them to fulfill the requirements stipulated by the automakers.

Resumen

La industria automotriz a nivel mundial presenta un fendmeno interesante en su forma de
trabajar dada la velocidad en la que sus desarrollos cambian, este dinamismo se puede
comparar con el que presenta la industria del software.

Para que una marca armadora pueda seguir siendo competitiva y agradable a los clientes
recurrentes y nuevos; cada ano se encuentra obligada a realizar mejoras tecnoldgicas, técnicas
y de disefio a sus unidades.

Durante el afo 2009, la economia mundial sufrid una de las recesiones mas severas en 70 anos,
por lo que las firmas de Detroit tuvieron que solicitar apoyo gubernamental para solventar
deudas y seguir teniendo activo con la finalidad de realizar sus gastos de operacion. Estas
medidas no impidieron que muchos empleados fueran despedidos.

Al ser este sector industrial globalizado, las armadoras que estas grandes firmas automotrices
tienen en el mundo, debieron tomar sus propias medidas de reduccion de costos, algunas
mediante isomorfismos coercitivos provenientes de sus corporativos, y otras por iniciativa
propia.



En México, estos cambios no se hicieron esperar, se realizaron cambios en las politicas de
contratacion y evaluacion de las empresas que proveen autopartes a las armadoras
automotrices, lo cual repercutié en la suspension de contratos debido a que no se cumplian
algunas restricciones operativas.

El procedimiento mas sencillo y eficaz que las armadoras utilizaron para poder clasificar a las
empresas que trabajarian para ellas, fue basado en requerimientos que tenian que estar
sustentados en sistemas, metodologias, normas y procesos documentados; los cuales
permitirian la consolidacion de sus proveedores y de esta manera, enfocar sus recursos
solamente en estos proveedores preferentes.

Para satisfacer estos requerimientos los proveedores debieron implementar sistemas y
metodologias que les permitieran cumplir con los requerimientos estipulados por las armadoras.!

1.1 Antecedentes
El sector automotriz nacional tuvo un comportamiento en el 2013 de la siguiente manera:

México se ubicod en el octavo lugar entre los principales productores a nivel mundial y 3° en
América, seglin publicacion de la Secretaria de Economia en 2013.?

Tabla 1 Participacion de Ventas. Fuente Fortune
Las empresas con mayores ventas a nivel mundial fueron:

Empresa Ventas (mmd)
Toyota 222
Volkswagen 168
General Motors 136
Daimler 129
Ford 129

...............................................................................................................

Fuentes: Fortune Global 500 201 1-annwal ranking of the world largest
comporation

De las 5 principales empresas fabricantes a nivel mundial, de ellas 4 tienen plantas en territorio
Mexicano; La industria automotriz representa el 4% del PIB y el 20% de la produccién
manufacturera nacional.

Estimaciones de la Secretaria de Economia proyecta que en 2015, México producird mas de 3
millones de unidades. Para el caso de las autopartes, se alcanzé una produccién record de
ventas de USD $67989,000.00

Las principales empresas de autopartes instaladas en México son:
Delphi, Nemak, Magna International, Continental; Pirelli, Lear Corporation, Metalsa, Autolive,
TRW, Jhonson Controls, Valeo, Bosch, Denso, Federal Mogul, Hella, etc.

! Mendoza Cota (2014). La crisis de la industria automotriz en México en el marco de la integracién econémica con
Estados Unidos. Disponible en:
http://www.economia.unam.mx/publicaciones/nueva/econunam/pdfs/22/04jorgemendiza.pdf

2 Fuente Prosec disponible en:

http://wwww.se.gob.mx/prosec



Armadoras de Vehiculos

GM, Ford, Chrysler, Volkswagen, Nissan, Daimler, Honda, BMW, Toyota, Mazda, Volvo Trucks,
Mercedes Benz, IRIZAR y algunas mas pequenas con capital Nacional enfocadas al sector de los
Autobuses de pasajeros como Dina Camiones y ACM.

Los vehiculos fabricados a nivel nacional cumplen con los estandares de calidad 1S09001,
1SO014000, TS16949, entre otras para lo cual exigen a sus proveedores y sub-proveedores
contar con sistemas de Gestion de la Calidad y de aseguramiento metroldgico.

Las pequefias empresas 0 microempresas cuentan en Su mayoria con recursos y personal
especializado limitado, las metodologias existentes para estas empresas deben ser adaptadas a
su tamafo y recursos. Actualmente en México no existen metodologias para la implementacién
de un Sistema de Aseguramiento Metroldgico 1SO010012:2003, con un enfoque a estas
empresas, las cuales sean de facil implementacion y complementarios a sus sistemas de calidad
ya existentes.

1.2 Objetivo de la Tesis

El objetivo que este trabajo de investigacion tiene planteado, es el de desarrollar y proponer
una metodologia, que permita generar un sistema documentado de aseguramiento metroldgico.
Esta metodologia podra ser utilizada por “pequefas empresas o microempresas” del sector
automotriz que lleven a cabo el aseguramiento de mediciones efectuadas en sus instalaciones

Objetivos especificos

 Identificar metodologias existentes.

 Justificacion de las empresas objetivo para la aplicacion de la metodologia

 Identificar documentos metroldgicos que competan al sector y a las empresas objetivo

» Disefio y desarrollo de la metodologia

* Aplicar la metodologia
1.3 Planteamiento de Hipoétesis
Como se ha mencionado antes la industria automotriz es cambiante y necesita tener
identificados cada uno de sus procesos, con la finalidad de detectar y modificar las anomalias en
caso de ser necesario, por ello.
“Si se desarrolla una metodologia para la implementacién de un Sistema de Aseguramiento
metrologico disefiada para pequefias empresas, entonces las empresas que la implementen

tendran la informacion técnica necesaria para implementar un sistema metroldgico confiable y
eficaz.”



1.4 Justificacion de la investigacion

En México no se tienen documentados los pasos que deben dar en una pequefia empresa del
sector automotor, para implementar un sistema metroldgico, lo cual ha orillado a que se utilicen
metodologias aplicables a tamafios de empresas diferentes o de otros sectores industriales, solo
aplicandoles algunas adaptaciones.

El resultado como es de esperarse son sistemas mal fundamentados, inoperantes en algunos
puntos o cuentan con procesos que entorpecen la fluidez que requiere el sistema o la manera
de operar de la empresa.

Por tal motivo se propone realizar una investigacion que permita realizar el disefio de una
metodologia direccionada al tamafio y sector empresarial que fabrica autopartes.

Para este trabajo de investigacion se usara recurrentemente el término “pequefias empresas”
con este mismo término se referird tanto a “microempresas” como a “pequefias empresas u
organizaciones” del sector automotriz.

1.5 Etapas de la metodologia de investigacion

Las actividades que comprende la metodologia de investigacion, con la cual se cumpliran el
objetivo principal y los objetivos especificos son las siguientes:

Etapa 1.- Investigacion documental

En la etapa que corresponde a la investigaciéon documental, se disefid una estrategia de
busqueda en diferentes fuentes documentales, la que permitié colectar informacidon que sirve de
sustento para el marco tedrico, disefo de la metodologia y el caso de estudio.

Etapa 2. Clasificacion de la informacion obtenida en la investigacion documental.

En la etapa de clasificacion de informacion, se realiza el andlisis de datos obtenidos, para
identificar cual informacion sustenta cada etapa o punto especifico. Ademas de generarse los
datos estadisticos que ayudaran a las conclusiones del trabajo y a probar los hallazgos que se
tengan.

Etapa 3. Disefio de la metodologia

Con la informacion obtenida y clasificada se efectla la comparacion de las metodologias
existentes y de informacién complementaria, con la finalidad de conocer los argumentos que
apoyaron su disefio y se generen los que apoyaran el disefio de la metodologia que compete a
este trabajo.

Etapa 4. Descripcion de un caso de estudio
Se requiere generar un caso de estudio en el cual se pudieran ver reflejados los resultados de la
metodologia propuesta.

Etapa 5. Generacion del reporte final
Las cuatro etapas anteriores, generaran la informacién suficiente y necesaria para escribir el
documento final el cual se debera presentar ante el jurado escogido para este fin.

1.6 Alcance y estructura de la investigacion

El alcance de la metodologia propuesta se enfocé en la aplicacion de la metodologia en
pequefas empresas que realizan actividades de produccion de autopartes.
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El trabajo de investigacion se redactd en cinco capitulos que se describen a continuacion:
Capitulo 1.- Introduccién

En este capitulo se hace una breve descripcion del problema y se definen los alcances de la
tesis.

Capitulo 2.- Metodologia de investigacion y marco tedrico

En este capitulo se describe la metodologia de la investigacion de la tesis, asi como una
descripcion del entorno de las pequefas empresas del ramo automotriz

Capitulo 3.- Desarrollo de la metodologia

En este capitulo se desarrolla la metodologia propuesta para la implementacion del sistema de
aseguramiento metrolégico

Capitulo 4.- Caso de Estudio

En este capitulo se llevara a cabo la implementacion del sistema en una pequefia empresa del
ramo automotriz

Capitulo 5.-Conclusiones

De la informacion recabada de los capitulos anteriores se podran tener las conclusiones de la
investigacion y la comprobacién de los objetivos planteados inicialmente.

Beneficios de la investigacion

 Contar con un conocimiento profundo del tema metroldgico

* Obtencion de la metodologia para implementar un Sistema Metroldgico

e Cumplimiento de requisitos metroldgicos del cliente

* Mejor Gestidn de los Instrumentos

e Cumplimiento de requerimientos de aseguramiento metrolégico enfocado al desarrollo de
proveedores por parte del cliente

e Con la implementacion de un Sistema Metroldgico, los proveedores automotrices pueden
volverse proveedores regionales y posteriormente globales

Problematica
(Requerimiento del

q q cliente)
Funcionamiento

del Sistema

Planteamiento de
Hipétesis

Diseiio de

Sistema de Metodologia

Aseguramiento
Metrologico

Implementacion de Herramienta
metodologia autodiagndstico

Diagrama 1 Diagrama de flujo de la investigacién. Elaboracion propia
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CAPITULO 2 )
MARCO TEORICO Y METODOLOGIA

Metodologia
El objetivo de este capitulo es, describir detalladamente dos puntos fundamentales del trabajo

de investigacion, primeramente la metodologia de investigacion y posteriormente el marco
teodrico.

2.1 Requerimientos
Fue necesario contar con acceso a una biblioteca que en su acervo contara con:

* Acceso a bases de datos de informacién especializada
e Libros y articulos metroldgicos

Se tuvo acceso a las siguientes bibliotecas:
* Posgrado de la Facultad de Quimica, de la UNAM.,

» Biblioteca de la Facultad de Ingenieria, de la UNAM.
» Biblioteca Central de la misma Institucion.

2.2 Metodologia de investigacion

El siguiente esquema, muestra los pasos que debe seguir la metodologia de investigacion para
la realizacion de este trabajo y como se intercomunican entre si para contar con una estructura
ordenada.

° Etapa 1. Investigacion Documental

o Etapa 2. Clasificacion de la informacion

) Etapa 3. Disefio de la metodologia

o Etapa 4. Descripcion de caso de estudio
o Etapa 5. Generacidn de reporte final

Diagrama 2 Etapas de la Investigacion. Elaboracién propia

12



En la siguiente seccidon se describiran los puntos que generan cada una de las etapas de la
metodologia de investigacién metodologia de investigacion.

Diagrama 3 Etapas de la investigacion documental. Elaboracién propia

2.2.1 Etapa 1 Investigacion documental

Se realizd una busqueda de informacion en bases de datos para conocer el estado actual de las
pequenas empresas del sector automotriz.

2.2.1.1 Objetivo de la etapa

Conocer de manera detallada las publicaciones existentes, sobre pequefias empresas y sobre
metrologia.

2.2.1.2 Alcance

Busqueda de informacién en Bases de datos que permitieran realizar una fotografia de la
estructura de las pequefas empresas, de su personal, su importancia dentro de la generacion
del PIB Nacional y del personal que emplean estas empresas.

Localizacion de Normatividad existente aplicable a las pequefias empresas, en esta busqueda
nos centramos en buscar las NOM que monitorean transacciones comerciales, asi como el
estandar 1S09001:2008 , 1ISO10012:2003, DIN 4635, OIML.

En la exploracion de articulos o publicaciones que mencionaran metodologias disefiadas para
pequefas empresas en el rubro de metrologia, asi como de las aplicaciones de la metrologia
fisica.
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Diagrama 4 Clasificacion de la informacién. Elaboracién propia

2.2.2 Etapa 2 Clasificacion de la Informacion

Con la informacion recabada en el punto anterior, se procedié a su captura y clasificacién para
con ella poder situar el entorno de las pequefas empresas.

2.2.2.1 Objetivo de la etapa

Conocer a detalle la informacion e indicadores concernientes al sector automotriz y la
participacion de las pequefias empresas en él.

2.2.2.2 Concentracion de la informacion

Se realizd un concentrado de informacion y se dividioé en 3 rubros fundamentales:

» Informacion e indicadores de las pequefias empresas

» Normatividades obligatorias y no obligatorias mas frecuentemente usadas

* Textos y publicacidones que describen el funcionamiento de los Sistemas de Aseguramiento
Metroldgico

2.2.2.3 Depuracion de la informacion

Una vez realizado el concentrado de informacion se procedio a establecer cual de la informacién
aplicaba a las pequefias empresas y cual concernia al trabajo de investigacion.

2.2.2.4 Clasificacion y asignacion de Jerarquias

Una vez que la informacién fue depurada, se compacto y se le clasifico.

2.2.3 Etapa 3 Disefo de la Metodologia
Con la informacion detallada en la etapa anterior y el conocimiento del estado del arte, proponer

una metodologia de implementacion para un sistema de Aseguramiento metroldgico que
satisfaga los requerimientos de 1S010012:2003.
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Diagrama 5 Disefo de la metodologia de la investigacion. Elaboracién propia
2.2.3.1 Metodologias mas usadas

Conocer las metodologias mas usuales en la implementacion de sistemas de calidad, asi como
los requisitos de las normatividades para asegurar que la metodologia resultante al ser
implementada cumpla con los requerimientos de la hormatividad aplicable.

2.2.3.2 Comparacion de Normatividades

Se compararon los sistemas 1S09001:2008, 1SO10012:2003, para conocer sus coincidencias con
el sistema ya implementado; asegurando que la metodologia propuesta cumpliera con los
requerimientos del sistema 1S09001:2008.

2.2.3.3 Propuesta de Metodologia

Con la informacion recopilada, se realizé la propuesta metodologica que considera el desarrollo
por parte de la empresa de un Sistema de Aseguramiento Metroldgico. Para ello se buscaron los
requerimientos de la 1SO010012:2003 que tenian que ver con Aseguramiento Metroldgico,
tomando estos requerimientos se definieron las coincidencias y carencias del sistema ya
existente en la empresa, con esta informacion se realizé la propuesta metodoldgica, para su
posterior implementacion en el caso de estudio.

4.2

FuHCiOHami ento
€l sistemy

Diagrama 6 Caso de estudio. Elaboracién propia
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2.2.4 Etapa 4 Caso de estudio
2.2.4.1 Objetivo de la etapa

El objetivo de esta etapa es la implementacién de la metodologia en una pequefia empresa,
donde se adapta a sus necesidades, se pone en funcionamiento y se recopilan datos acerca de
su funcionamiento.

2.2.4.2 Alcance
Implementacion de la metodologia propuesta en la etapa anterior, que se aplica en la pequeia
empresa propuesta.

Una vez implementada la metodoldgia, el resultado sera un Sistema de Aseguramiento
Metroldgico.

Con el funcionamiento del Sistema Metroldgico se obtienen datos y registros para su analisis y
con ellos se genera el reporte final con las conclusiones del trabajo de investigacién

Diagrama 7 Reporte Final de la investigacion
Elaboracion propia

2.2.5 Etapa Generacion de Reporte Final

Mediante la informacidn obtenida en los 4 capitulos anteriores, se realizaran las conclusiones de
la investigacidon que probaran las preguntas de la investigaciéon planteadas inicialmente.

2.2.5.1 Objetivo de la etapa

Con la informacion proveniente del caso de estudio se realizard la prueba de la hipotesis,
asimismo mediante los datos recabados del sistema de aseguramiento metroldgico; se
comprueba y prueba el funcionamiento del sistema y las limitaciones de la metodologia
propuesta.

2.3 Infometria de sistemas y metodologias metroldgicas
2.3.1 Antecedentes

Durante el proceso de investigacion de este trabajo de tesis, fue necesario realizar un estudio
bibliométrico el cual permitiera conocer informacion relevante sobre metrologia.
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Para realizar la bibliometria, la estrategia utilizada fue dividir la busqueda en la consulta de tres
acervos de informacion:

* Consulta de libros especializados.

e Consulta de base de datos especializadas en temas cientificos, tecnoldgicos e
industriales.
* Red abierta

Consulta de libros especializados. La consulta en esta fuente de informacién, se realizd en
alrededor de 25 libros especializados en metrologia, accesibles en la biblioteca de la UNAM.
Estos libros contienen temas enfocados a informar desde la historia hasta las aplicaciones que
tiene la metrologia y la forma de utilizarla, de acuerdo a la visién del o los autores.

Consulta de bases de datos especializadas. La base de datos consultada fue COMPENDEX, que
contiene todas las bases de datos EVILLAGE, otra de las bases de datos consultadas fue la de
ELSEVIER, perteneciente a SCOPUS, la busqueda realizada en estos reservorios de informacion,
mostro la actividad de publicacién que se tiene a través de la linea de tiempo definida en la
estrategia en este caso de estudio, la linea de tiempo definida, fue de 1960 al 2012. Estas bases
de datos se encuentran disponibles en el sistema de bibliotecas digitales de la UNAM.

Los descriptores que se utilizaron para realizar la actividad de mineria de datos fueron los
siguientes:

* Metrological systems

* Metrological systems control

* Metrological systems and metodology
* Metrological metodology

» Sistemas metroldgicos y PYMES

Consulta en Red abierta. En esta consulta se obtuvo informacion de como las empresas y
organizaciones de todo tipo utilizan los sistemas metroldgicos, el realizar una busqueda en red
abierta ayuda a obtener ejemplos aplicados de los sistemas que se estan estudiando.

La informacién en red abierta debe de manejarse con sus reservas, debido a que no es
informacion arbitrada la mayoria de las veces y su veracidad es dificil de comprobar.2.3.2
Objetivos

Los objetivos que persiguieron este trabajo de investigacién bibliométrica fueron:

Obtener la informacién que aporte el sustento académico, para la justificacion del disefio de la
metodologia propuesta.

Identificar el comportamiento académico de las publicaciones metroldgicas, con la finalidad de
discernir, cual es la situacidon de la metrologia actual, si todavia sigue en etapa de investigacién
o de aplicacién

 Identificar los paises con mayor cantidad de publicaciones metroldgicas

» Identificar las organizaciones a nivel mundial que generaron la mayor parte de
publicaciones metroldgicas de acuerdo a publicaciones arbitradas.

17



2.3.3 Resultados obtenidos

En esta seccion se muestran los resultados que arrojé el estudio bibliométrico; los graficos que
se presentan, corresponden a la clasificacion de los resultados de la busqueda de informacion
con los descriptores utilizados y definidos en la estrategia de busqueda.

La tabla que se presenta a continuacién, muestra la cantidad de registros que se arrojaron en la
busqueda utilizando los descriptores mencionados, en ellos se observa la cantidad de
publicaciones que se han realizado en este tema.

Tabla 2 Registros publicados por afo. Elaboracion propia

Afo Registros
1960 22000
1970 18000
1980 310000
1990 23000
2000 11000
2010 2500
2011 722
2012 450

La grafica siguiente muestra el comportamiento de las publicaciones a través de la linea de
tiempo establecida en la estrategia de blsqueda, en el afio de 1960 existia una actividad de
publicacién de arriba de 20 mil articulos por afo, fue en la década de los 80 donde se contd con
la mayor parte de publicaciones, teniendo un decremento a través del tiempo, reflejandose en el
afo 2012 menos de 1000 articulos.
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Grdfica 1 Comportamiento de las publicaciones por afo. Elaboracién propia

La tabla siguiente muestra el tipo de publicaciones que se identificaron en el proceso de mineria
de datos, ocupando las ponencias en congresos el primer lugar de las publicaciones.

Tabla 4 Pubilicaciones por tipo. Elaboracion propia
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Tipo de publicacién registros

Papers 22751
Ponencias de congresos 142411
Metodologias 17749
Total 182911

El siguiente grafico muestra el porcentaje que presenta cada una de las publicaciones remitidas
en la tabla anterior. Se puede observar que las metodologias relacionadas con la metrologia
cuentan con el menor porcentaje de todos los tipos de publicacion identificados.

Tipo de publicacion

M Papers
B Ponencias de congresos

Metodologias

Gréfica 2 Publicaciones. Elaboracion propia

Dentro de estas grandes areas se pueden clasificar cada uno de los temas desagregados que
componen esta disciplina.

Las grandes areas de conocimiento cuentan con tres divisiones de caracter importante, que son
las siguientes:

* Metrologia legal
* Metrologia industrial
* Metrologia cientifica

En estas grandes areas la metrologia interactia como disciplina con otras ramas mas, por tal
motivo es importante identificar como se desarrollaron las publicaciones.

El grafico que se presenta abajo muestra el porcentaje de aparicion en las publicaciones o
registros identificados, siendo la Metrologia industrial la que aparece en mayor nimero de
publicaciones.
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Grandes areas metrolodgicas

B Metrologia legal
B Metrologia Industrial

Metrologia Cientifica

Gréfica 3 Temas publicados. Elaboracién propia

Siguiendo con la division de las grandes areas sigue la Metrologia industrial, esta metrologia se
divide en los siguientes puntos:

e Produccion

* Control de Calidad

* Procesos

* Gestidn de equipos metroldgicos

El comportamiento que tienen estos temas de las grandes areas se puede verificar en la grafica
siguiente. El control de calidad asociado a la metrologia cuenta con el mayor nimero de
registros, teniendo con el menor numero de registros la gestion de equipos para realizar
mediciones.

® Produccion
= Control de calidad

= Procesos

Gestion de equipos
de medicion

Grafica 4 Metrologia Industrial. Elaboracién propia
La siguiente area importante la metrologia cientifica, cuenta con cuatro principales temas:

e Metrologia de masas

e Metrologia dimensional

* Metrologia de la temperatura
e Metrologia quimica

El comportamiento que tiene esta gran area a través de la linea de tiempo, se refleja en el
siguiente grafico, en donde se puede apreciar un importante fendomeno; la grafica muestra una
distribuciéon porcentual mas uniforme en comparacion con las demas grandes areas.
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Pero aun asi, el tema que cuenta con mayor porcentaje de publicaciones, es el de metrologia
quimica, y el tema con menor porcentaje es el que se refiere a la metrologia dimensional.

® Metrologia de masa

m Metrologia dimensional

 Metrologia de la
temperatura

m Metrologia quimica

Grafica 5 Metrologia Cientifica. Elaboracion propia

Una vez que se identificaron las grandes areas y los temas que los componen, el estudio
proporciond los subtemas mas importantes de los que se componen los temas de las grandes
areas.

En la tabla siguiente se muestran los subtemas en las que se ha publicado relacionados con el
tema que se estd estudiando: la metrologia. La instrumentacion sigue siendo el tema mas
importante, siendo los temas de interrelacién con la calidad el segundo lugar de registros
encontrados. Los registros relacionados con productos cuentan con el menor nimero que se
identificaron con los descriptores propuestos.

Tabla 5 Clasificacién por subtemas. Elaboracién propia

Subtemas Registros

Instrumentacién 58600
Productos 7046
Procesos 18026

sistemas de calidad 25000

En la siguiente tabla se aprecia el comportamiento de publicacién en porcentaje durante la linea
de tiempo propuesta en la estrategia de blsqueda, la instrumentacion ocupa el 54% de los
registros obtenidos, en contraste con el 6% que ocupan los productos relacionados con la
metrologia.

Realizando la clasificacién de la informacion, los resultados que se obtuvieron arrojaron los
subtemas en los que mas se publicaron a través de la linea de tiempo que se decidid en la
estrategia de blsqueda, la tabla muestra comportamientos interesantes, debido a que se puede
apreciar que los cambios han sido ciclicos, o se deben de identificar los fendmenos que
generaron esos cambios.
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Tabla 6 Comportamiento ciclico por tema. Elaboracién propia

Afio lerlugar 20 lugar 3er lugar 4o lugar
sistemas de
1960 Instrumentacion Procesos Productos calidad
sistemas de
1970 Instrumentacion Procesos Productos calidad
sistemas de
1980 calidad Instrumentacion Procesos Productos
sistemas de
1990 calidad Instrumentacion Procesos Productos
sistemas de
2000 calidad Instrumentacion| Productos Procesos
sistemas de
2010 Instrumentacion Procesos calidad Productos
sistemas de
2011 Productos Procesos calidad Instrumentacion
sistemas de
2012 Productos Procesos calidad Instrumentaciéon

Dentro de los datos de comportamiento bibliométrico, que se fueron obteniendo, se pudieron

identificar los paises que mas publicaron sobre la metrologia y las instituciones que lo realizaron;

que los Estados unidos encabecen la lista no es sorprendente, lo que llama la atencion, es la
apariciéon de paises como China, India y Corea, los que han tenido un crecimiento substancial en

sus economias.

Tabla 7 Instituciones con mayor nimero de registros. Elaboracion propia

Numero Institucidon Registros
1 MIT USA 24400
2 FU Berlin Alemania 19800
3 Larochelle Francia 11500
4 Cambridge Reino Unido 9600

Centro
Espafol de
5 Metrologia Espafa 8598
Universidad
de Ciencia y
Tecnologia
6 Huazhong China 8044
European
Bussines
School
7 Schweiz Suiza 6100
Universidad
8 de Calcuta India 4269
Universidad
9 Daejeon Corea del Sur 3416
Universidad
10 de Tokio Japon 3200
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2.3.4 Hallazgos

En esta seccidn se plasmaran los hallazgos que se obtuvieron del estudio bibliométrico

Se puede interpretar de acuerdo a la informacion obtenida que, el tema de la metrologia
relacionada con los temas de calidad tuvieron su auge durante la época de los afos 80 y 90,
esto indica que fue en esos anos principalmente cuando las organizaciones se interesaron en el
desarrollo y aplicacién de estos temas, lo que hizo que se realzaran mas investigaciones en esta
area.

La drastica disminucion que estos temas estan mostrando se debe a que la metrologia es una
disciplina ya abordada con anterioridad y no muestra desviaciones novedosas, salvo en algunos
procesos, o en su instrumentacion debido a que son temas de constante cambio.

En lo referente al subtema de las metodologias se puede apreciar que la publicacién es muy
escasa, debido a que tuvo mayor auge durante los afos 80s y 90s con el florecimiento de los
temas de calidad, por lo que se puede observar, estas metodologias ya se encuentran
normalizadas.

En lo que se refiere a los paises e instituciones que publicaron mas, un fendmeno que llama la
atencion es el de las economias en franco crecimiento. Estos paises incursionaron publicando en
temas que les permitié planificar sus métodos y procesos productivos, por lo que la metrologia y
la informacién que proporcionan estas publicaciones debié de ser tomada en cuenta para
acelerar sus métodos, pasando de la parte tedrica a la parte productiva que ya permea en las
empresas e instituciones repercutiendo en el crecimiento de sus economias.

Por lo anterior concluimos que la implementacion de un sistema de aseguramiento metroldgico
beneficia a las empresas e instituciones que lo adoptan, esta adopcion podria realizarse
mediante una metodologia de implementacidon, que se plantea como objetivo del presente
trabajo de investigacion.

2.4 Organizacion Metroldgica Internacional®

El Sistema Metroldgico Internacional se encuentra organizado por la Convencién del Metro®,
(Convention du Metre) el Comité Internacional de Pesos y Medidas, (Comité International des
Poids et Mesures, CIPM) la Oficina Internacional de Pesos y Medidas (Bureau International des
Poids et Mesures, BIPM) y el conjunto de Institutos Nacionales de Metrologia (National
Metrology Institutes, NMI) del mundo, que se agrupan en Organizaciones Regionales de
Metrologia. Los NMIs de América se organizan bajo el Sistema Interamericano de Metrologia
(SIM), compuesto por las Sub-regiones: NORAMET, CARIMET, CAMET, ANDIMET y SURAMET.

En 1999 se firma el Acuerdo de reconocimiento mutuo del CIPM, por miembros de NMI's, este
acuerdo establece la equivalencia de los patrones nacionales de los NMI's asi como expedir los
certificados de emisidn para cada NMI's, poniendo a disposicion de los instituciones

3 El organismo francés encargado de la Metrologia en Francia es la Organisation Internationale de Métrologie Légale
4 Tratado firmado en 1875 en Paris, con el fin de establecen una autoridad mundial en el &rea de metrologia,
antecedente del actual Sistema internacional de unidades (SI)
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gubernamentales e interesados los fundamentos técnicos relacionados al comercio y a sus
regulaciones.

Oficina Internacional de Pesos y Medidas (BIPM): La Oficina Internacional de Pesos y Medidas
(Bureau International des Poids et Mesures. BIPM) fue establecida por la Convencidon del Metro
y se ubica cerca de Paris, Francia. Es financiada por los miembros de la Convencion del Metro y
bajo exclusiva supervision del CIPM. La funcion del BIPM es la de asegurar la uniformidad de
medidas y su trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades. (Systéme International d'Unités,
SI)

Sistema Interamericano de Metrologia (SIM): El Sistema interamericano de Metrologia, es el
resultado de los acuerdos logrados por 34 paises miembros de la Organizacion de Estados
Americanos (OAS) en cuanto a Metrologia.

Creada para promover internacionalmente, particularmente a nivel interamericano y regional, la
cooperacion en temas Metroldgicos.

2.4.1 Programa anual de la OCDE sobre estandarizacién y metrologia 2011°

Proyecto de asistencia técnica de la OCDE a paises emergentes

El Proyecto Asistencia Técnica al Comercio es un proyecto de cooperacién bilateral, que es
financiado por la Unidon Europea y aplicado en esta primera etapa en Colombia, el que se busca
impulsar el comercio internacional como una via de desarrollo y de combate a la pobreza.
Mediante el crecimiento de las exportaciones y la captacion de inversion extranjera directa,
publicado en Colombia. (Ministerio de Comercio e Industria de Colombia, 2011)

Cabe destacar que la situacion de las pequefias y medianas empresas en Colombia es muy
similar a la que sucede en México. Paralelamente en Colombia, segiin datos de la OCDE® el
numero de pequenas y medianas empresas representa el 90% del total de la industria.

Ante la apertura de mercados internacionales de gran demanda de productos, las pequeias
empresas cuentan con la oportunidad de expandir sus operaciones e incrementar tanto
volimenes de produccidon como lineas de productos que repercutan en beneficios econdmicos
que lleguen a la sociedad y por ende a la poblacién de las comunidades en las cuales se sittan
estas empresas, que deben de contar con una responsabilidad social para con sus comunidades,
instituciones y medio ambiente.

El planteamiento inicial de esta propuesta pretende fortalecer a instituciones cuyo fin es el
desarrollo de productores y exportadores.

La vertiente sobre la cuales se trabaja es la reduccién de las barreras técnicas al comercio,
fortalecer las inversiones, la proteccion de la propiedad intelectual, fomento a la
estandarizacion, adecuacion a la normatividad comercial internacional, capacitacion a las
pequefios exportadores en procesos aduaneros, asi como de las “buenas practicas comerciales
internacionales.”

5> OCDE (2013). Proyecto de asistencia al técnica al comercio exterior. Disponible en:
http://www.mincit.gov.co/publicaciones.php?id=16563
®0CDE (1999) TD/TC/WP(98)36/FINAL “REGULATORY REFORM AND INTERNATIONAL STANDARDISATION”
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Este programa también pretende “mejorar los sistemas actuales de Normalizacion, certificacion,
calidad y metrologia”; como ya se habia mencionado con anterioridad el fortalecimiento de los
programas de Metrologia, repercute directamente sobre la calidad de productos potencialmente
exportables.

Para ello una de las acciones es el “fortalecimiento institucional” de las capacidades analitica y
metroldgica, que permeen y sean usadas por los sectores productivos, para disminuir los costos
actuales de las empresas y pudiendo demostrar el cumplimiento normativo de las caracteristicas
de calidad de los productos exportables. Esto representara para el sector productivo una mejora
en los costos incurridos al demostrar la calidad y las caracteristicas de sus productos.

Para cumplir con estos objetivos se implement6 una comision para la elaboraciéon de una politica
propia de Metrologia, la construccion de una red nacional de Laboratorios acreditados,
programas inter laboratorios, fortalecimiento de las competencias técnicas sobre todo en los
rubros de metrologia fisica.

El comercio impulsando la Estandarizacion’

Mediante las actuales politicas comerciales impulsadas por la OCDE a través de su grupo de
trabajo para el comercio, ("Trade Commettee Working Party”) se han preparado cuerpos
nacionales e internacionales de estandarizacion.

Estos cuerpos son creados debido a la necesidad comercial y a la liberalizacion de las
actividades comerciales basadas en tarifas y cuotas para introducirse en el area de libres
aranceles (NTB’s Non- tariff barriers) y adecuarse a las necesidades del comercio y de los
mercados modernos, en palabras del presidente de ISO. “Los estandares con contenido técnico
pueden ser usados como instrumentos econdmicos que fomenten el desarrollo de los paises.” 8
El enfoque normalizador de la OCDE no solo cubre los textos voluntarios, sino también
estandares cuyo cumplimiento es obligatorio; (regulaciones técnicas) estos son considerados
como enlaces aplicables a productos comerciales, donde la meta es un solo tipo de producto,
con una prueba normalizada (o varias) que sea aceptada en cualquier parte y que tenga los
mismos resultados.

Existen otros estandares no directamente relacionados al comercio que son implementados
dentro de las instalaciones productivas, salud y seguridad, o usados en procesos y subprocesos.

La OCDE no se concentra a sectores especificos. El impacto de los estandares en el comercio es
mas amplio a lo econdmico; una estimacion considera que el 80% del comercio (equivalente a
$4 trillones US anualmente segin reporte 2011 de la OCDE) estd asociado o afectado por
regulaciones técnicas.

Los estandares usados mundialmente no son homogéneos, estan dominados por un nimero
limitado de organismos. (Principalmente ISO°, ASTM?, BSI'!)

’OCDE  (2012). Disponible en: http://www.oecd.org/industry/newsourcesofgrowthknoledge-basedcapital.htm
consultado en enero 2014

®Byrden, Alan (2014), Publicado en la OCDE, Disponible: en http://www.iso.org/home.aspx, consultado en enero
2014

° International Organization for Standardization. Disponible en WWW.is0.0rg

10 Association for Testing Materials. Disponible en www.astm.org

11 British Standards Institution. Disponible en www.bsigroup.com
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El involucramiento de organismos reguladores y de “usuarios de la normalizacion” y su
participacion activa en la estandarizacion es importante y le brinda elementos de diversidad. En
el modelo ISO la participacion de estos organismos reguladores actualmente es activa, pero no
automatica en los concejos y comités técnicos.

La Organizacién Internacional de Metrologia Legal es una fuente de recomendaciones técnicas,
sus publicaciones son de difusién gratuita, es controlada por 55 miembros gubernamentales,
uno por pais. Tiene producidos 126 documentos, llamados recomendaciones (no estandares) e
irbnicamente, los miembros no estan formalmente obligados a adoptar esas recomendaciones.

Los requerimientos o especificaciones principales las directrices de la UE para los sectores
automotrices y de manufactura, reproducen textos y recomendaciones de la OIML.

2.5 Organizacion del Sistema Metrolégico en México
En México la institucién encargada de la metrologia asi como de los patrones de medidas
del SI, es el Centro Nacional de Metrologia. (CENAM)

Algunas de las de las funciones del CENAM son:

« Establecer, mantener y mejorar el patrén nacional de longitud.

 Establecer, mantener y mejorar el patron nacional de angulo.

« Ofrecer servicios de calibracién para patrones e instrumentos de longitud y angulo.

« Asesorar a la industria en la solucién de problemas especificos de mediciones y calibraciones
dimensionales.

» Realizar comparaciones con laboratorios homdlogos extranjeros con objeto de mejorar la
trazabilidad metroldgica.

« Apoyar al Sistema Nacional de Calibracion (SNC) en actividades de evaluacidon técnica de
laboratorios.

« Elaborar publicaciones cientificas y de divulgacién en el area de medicién de longitud.

 Organizar e impartir cursos de metrologia dimensional a la industria.

2.5.1 Sistema Nacional de Calibracion®?

El Sistema Nacional de Calibracion se cred en 1992, para ayudar en el manejo y acreditacion de
laboratorios encargados de realizar calibraciones de instrumentos.

ARTICULO 24%3.- “Se instituye el Sistema Nacional de Calibracin con el objeto de procurar la
Uniformidad y confiabilidad de las mediciones que se realizan en el pais, tanto en lo concerniente
a las transacciones comerciales y de servicios, como en los procesos industriales y sus respectivos
trabajos de investigacion cientifica y de desarrollo tecnolégico.

La Secretaria de Economia autorizara y controlara los patrones nacionales de las unidades basicas
y derivadas del Sistema General de Unidades de Medida y coordinard las acciones tendientes a
determinar la exactitud de los patrones e instrumentos para medir que utilicen los laboratorios
que se acrediten, en relacion con la de los respectivos patrones nacionales, a fin de obtener la
uniformidad y confiabilidad de las mediciones”.

2. |ey Federal de Metrologia (2014). Diario Oficial de la Federacién, disponible en:

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5340497$fecha= consultado en enero 2014
13 publicado en México en el DOF, Secretaria de Economia, (2012) “Ley Federal de Metrologia”.
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ARTICULO 25. “El Sistema Nacional de Calibracién se integrara con la Secretaria de Economia, el
Centro Nacional de Metrologia, las entidades de acreditacion que correspondan, los laboratorios
de calibraciéon acreditados y los demas expertos en la materia que la Secretaria de Economia
estime convenientes”.

Publicado en: México, DOF, Secretaria de Economia, (2014) “Ley Federal de Metrologia”.

La proteccidn al consumidor esta basada en dos instituciones: la Secretaria de Economia (SE) y la
Procuraduria Federal del Consumidor, (PROFECO)** las responsabilidades y atribuciones de tareas
de las dos agencias en materia de proteccién al consumidor esta basada en dos legislaciones
basicas, la Ley Federal de Proteccién al Consumidor (LFPC) y la Ley Federal de Metrologia y
Normalizacion (LFMN). Ambas leyes son complementarias con otras regulaciones, principalmente
la Norma Oficial Mexicana (NOM'’s), que es controlada por las autoridades bajo los términos de la
LFMN.

La Secretaria de Economia regula las actividades de la PROFECO como agencias del gobierno
federal con unidades locales que emprenden acciones encaminadas al cumplimiento de NOM
encargadas de cuestiones metroldgicas, mediante 2 lineas de accion:

* Estandarizacion de bienes y servicios mediante informacion y lineamientos a los
consumidores

*  Proteccién a los intereses econémicos de los consumidores, verificacién y seguimiento de la
correcta aplicacion de las NOM

Las NOM son las normatividades nacionales que establecen las especificaciones técnicas de
seguridad, informacién, regulacion, estandarizacién cuyo propdsito es proveer bienes y servicios
al consumidor.

2.6 Entorno de las pequeias empresas en la manufactura nacional

En este capitulo se analizardn primeramente las caracteristicas principales del sector
manufacturero de acuerdo con su tamafio (micro, pequefo, mediano) para conocer los detalles
de las pequefias empresas en la actividad nacional. Se considera la clasificacion a nivel nacional
de la Secretaria de Economia en las principales ramas de actividad econdmica, por tamaifio y
ordenadas conforme del nimero de empleados.

En el sub sector de Industrias metalicas basicas, la pequefa industria tiene la menor participacién
en el valor agregado censal bruto que cualquier otro subsector, con 0.4 por ciento. Por su parte,
el subsector que mayor empleo generd fue el de Productos metalicos, maquinaria y equipo, con
un millén 318 mil 808 trabajadores (INEGI, 2013)."

2.6.1 Establecimientos manufactureros micro y pequeiias empresas
Con el 95.1% de los establecimientos a nivel nacional, las microempresas reportan 327 mil 280
unidades que dan empleo a un millén 079 mil 220 personas, las cuales representan el 25.5% de
los puestos de trabajo manufactureros y percibieron remuneraciones por 15 mil 673 millones de
pesos, que representan el 7.9 por ciento del total de ingreso.

14 Procuraduria Federal del Consumidor. Disponible en http://www.profeco.gob.mx

1> INEGI, Instututo Nacional de Estadistica y Geografia. Disponible en http://www.inegi.gob.mx.
Cada 5 afos INEGI efectiia su encuesta ampliada para diferentes sectores de la economia.
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Dentro de las 10 ramas mas importantes por el personal ocupado, destacan por su contribucién al
valor agregado nacional la Industria automotriz con 5.5%, que contrasta con el nimero de
personal contratado en estas industrias.

El INEGI con el fin de proporcionar indicadores que permitan un mayor conocimiento sobre la
evolucion del Sector Manufacturero, lleva a cabo mensualmente el levantamiento de la Encuesta
Industrial Mensual; (EIM) de estos datos tomamos los siguientes por su relevancia, en cuanto al
personal ocupado para conocer la evolucidon de las empresas manufactureras y su impacto en la
sociedad, cabe mencionar que estos son los mas recientes publicados en

La pagina del INEGI
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FUENTE: INEGL. Encuesta Industrial Mensual. Ampliada, 2008
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FUENTE: INEGI. Encuesta Industrial Mensual. Ampliada, 2008

Grdfica 8 Personal y horas trabajadas. Fuente INEGI 2008

2.6.2 Estadisticas del sector manufacturero de exportacion

Estadisticas Econdmicas.

Industria Maquiladora de Exportacion.

El contenido de estas graficas ha sido elaborado con informacidon generada por la Estadistica de
la Industria Maquiladora de Exportacidon por el Banco de México con el fin de dar a conocer los
principales indicadores de esta actividad y como parte de sus indicadores mensuales de la
economia.

Con la informacidon anterior se demuestra la importancia del sector manufacturero y su

aportacion a la economia nacional, asi como su aportacion como sector empleador de
trabajadores.
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Personal ocupado en la industria de las
autopartes del2007al2012

Grafica 7 Personal Ocupado
Fuente Industria Nacional de Autopartes reporte anual 2012
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Fuente: INA con informacion de INEGI

2.6.3 Apoyos gubernamentales para el fomento a la exportacion en México

Fomento a la produccion

Durante las administraciones pasadas 2000-2012, el gobierno federal implementd una politica
agresiva encaminada al fortalecimiento de las capacidades de produccién, que repercutieran en
desarrollo de la industria mas competitiva y dinamica, el fortalecimiento del mercado interno
para que permita el desarrollo de cadenas productivas. Se ha tratado de facilitar a las empresas
el acceso a insumos y maquinaria global a precios competitivos y con aranceles preferenciales

mediante La Secretaria de Economia con el programa PROSEC.'®

Fomento a las exportaciones:

Los programas de fomento a las exportaciones estan encaminados a promover la productividad
de las empresas asi como incrementar las capacidades de calidad de los procesos que conlleven
a la competitividad. Estos programas son gestionados por la Direccion general de Comercio

Exterior y los principales son:

» Industria Manufacturera, maquiladora y de Servicios de Exportacion (IMMEX)

= Empresas Altamente Exportadoras (ALTEX)
» Empresas de Comercio Exterior (ECEX)
» Financiamiento de Banca de Desarrollo (BANCOMEX)

= Promocién y difusion de productos Mexicanos (México Emprende)

16 programa de Sectores Productivos. (PROSEC) Disponible en http://www.economia.gob.mx
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2.6.4 Sector Automotriz

El valor de la produccion en la industria automotriz de vehiculos ligeros fue de 728,529 millones
de ddlares, esto representd un crecimiento del sector de 5.7% con respecto al afio anterior
2010, con una produccion de 59.93 millones de unidades fabricadas. En el caso de los vehiculos
pesados fue de 509,900 millones de dodlares, este sector tuvo un fuerte repunte luego de la
caida del sector en 2009, incrementando sus volimenes de ventas en 29.3%, produciendo un
total de 20.13 millones de unidades.

Con el listado de la OICA que mide el desempefio de 40 paises en cuanto a la produccion
automotriz, se ubico a México como el 89 lugar entre los principales productores a nivel
mundial. Los principales productores al 2011 son: China, EUA, Japdn, Alemania, Corea del Sur,
India, Brasil, México, Espaia, Francia.

México es el tercer productor de vehiculos de América, la produccidon nacional de vehiculos fue
de 2.55 millones de unidades, lo cual representé un crecimiento del 13% con respecto al afio
2011. Como industria combinada de Autos y refacciones representa el 14% en América.

Como sector individual, la industria automotriz, representd el 23% de las exportaciones del pais.
El 80% del valor de las exportaciones de vehiculos mexicanos fueron EU, otro 10% a la UE. En
2011 México se consolido como el principal proveedor de autopartes a EUA.

Reportes anual de la Asociacion Nacional de Productores de Autopartes (ANPA): Las empresas
integrantes en esta asociacion publican graficos y estadisticas del sector que reflejan el
comportamiento de sus empresas, de los reportes semestrales se tomaron los siguientes datos
por su relevancia:

Las microempresas del sector de manufactura automotriz representan mas de 1% de las
fuentes de empleo; que a su vez participan con el 5.5 % de las contribuciones al impuesto al
valor agregado.

* En cuanto a la exportacion de partes y el porcentaje de ellas ensambladas en EU de
procedencia nacional es cercano al 17%

* La fabricacion en México de unidades que son vendidas en los EU, llega a ser casi de
14%.

 Otro dato importante es el indice de productividad por jornada y hora laboral, que es
superior al de la industria de la construccidn y textil, que en conjunto aportan un nimero
mayor de empleos segun el Centro de Investigacidon para el desarrollo AC. Publicado en
México, Secretaria de Economia, 2013, PROSEC, “Posicion del sector automotriz 2013”

* La industria automotriz fabricé en el afio 2011 la cantidad de 2'884,000 unidades y para
exportacion fueron de 2'143,000 unidades, sin contar las autopartes para ser exportadas

e La asociacion nacional de autopartes empled adicional al personal ocupado en
armadoras, 3'300,000 personas en 2012.
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Exportaciones mexicanas de vehiaulos ligeros.

Destino T
Norteamérica 1,521,865 71.0%
EUA 1362425 63.59%
Canada 159,440 7A%
Latincamérica 321,863 15.0%
Europa 220,788 10.3%
Otros 45,813 2.1%
Asia 25,538 1.29%
Africa 8,012 04%
Total 2,143,879 100.0%

Fuente :AMIA
Tabla 8 Sector exportador. Fuente Asociacién Mexicana de la Industria Automotriz 2012

2.6.5 Competitividad del sector

El estudio “Competitive Alternatives KPMG’s Guide to International Business Location 2008
Edition”, de la consultora KPMG, en coordinacion con Mercer, ColliersInternational, Economic
Research Institute y Decisio, coloca a México como el pais nUmero 1 para la manufactura de
autopartes, en un estudio similar de AlixPartners, en 2012 México es el pais mas competitivo del
mundo en términos de costos de manufactura, los cuales son alrededor de un 21% menores a los
de Estados Unidos, 11% Menores a los de China y 3% menores a la India.

Tabla 9 Comparativo de costo Fuente PROSEC

Manufactura de auto partes - resultados
Fntemacionales (USD =100.0)

EUROPA | | | | | POSICION
Franclz I 1008 (5)
Alemania I | 1115 ()
Italia 1043 (8)

Paises Bajos G | 1041 (7)

Reino Unido ‘ 1040 (6)
NORTEAMERICA |

Canada | 1002 (4)
México : : : ‘ 81.0(1)
Estados Unidos | ‘ ‘ ‘ 1000 (3)
ASIA - PACIFICO | ‘ ‘ ‘ ‘
Australia 982 (2)
Japon | ' J ' 1152 (10)

o 25 50 75 100 125
INDICE DE COSTOS

En México se encuentran inversiones importantes relacionadas con investigacion, innovacién y
desarrollo, como:

e Centro Regional de Ingenieria de General Motors (Toluca, Estado de México)

e Centro de Ingenieria y Diseno Automotriz de Chrysler (Ciudad de México)
e Centro Técnico de Delphi (Ciudad Juarez, Chihuahua)
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2.6.6 Camaras y asociaciones

Industria Nacional de Autopartes (INA)
Representa al sector automotriz desde 1961 ante organismos internacionales, autoridades
publicas, camaras sectoriales y academia, lo constituyen 950 empresas afiliadas.

Asociacion Mexicana de la Industria Automotriz (AMIA)

Es una asociacion civil constituida por empresas fabricantes de vehiculos desde 1951, su
proposito es el de tener una representacion exclusiva para este sector industrial. Representa a
las 10 principales armadoras.

Asociacion Nacional de Productores de Autobuses, Camiones y Tractocamiones A.C.
Desde 1992 representa 13 fabricantes de vehiculos pesados y motores a diesel, su objetivo es el
de procurar el desarrollo de la industria del autotransporte en México.

2.7 Sistemas de Aseguramiento Metroldgico
2.7.1 NMX10012:2003 IMNC (ISO 10012:2003)

Para el proposito de esta tesis la normatividad ISO 10012:2003 es de los estandares mas
usados para cuestiones metroldgicas, se ha popularizado su uso debido a que en la norma
1S09001:2008 es citada como referencia en su numeral 7.6 como un documento de referencia
para el cumplimiento de requerimientos metroldgicos; cabe sefialar que no es el Unico estandar
que satisface tales requerimientos.

Capitulo ISO 10012:2003 Contenido

0 Introduccion Informacion general, mision de un sistema de gestion de las
2 mediciones. consideracion de los procesos metrologicos en un modeio
S de gestion basado en procesos, integracion con otras normas de
= gestion.
e
1 Objeto y campo de aplicacion E Finalidad norma y aplicacion
2 Referencias normativas g Normas para consulta (referencia a ISO 9000:2000 y al vocabulario
§- internacional de metrologia (VIM))
o
3 Terminos y definiciones Aclaracion de téerminos empleados
4 Requisitos generales
5 Responsabilidad de la Direccion
6 Gestion de los Recursos
7 Confirmacion metrolégica y Requisitos de \ | setstacscn
realizacion de los procesos de un sistema de Bl sy
medicion gestion de las
- mediciones e
8 Analisis y mejora del sistema de S
gestion de las mediciones

Tabhla 2: indice abreviado de capitulos y estructura de la norma ISO 10012:2003
Grafica 8 Estructura de la ISO 10012:2003. Fuente IMNC

Esta tendencia a difundirse coincide con la creciente tendencia de empresas “tractoras” que
han solicitado a sus proveedores, no solo la adopcidon de los sistemas de gestion de la familia
ISO 9000 y que ademas, incrementen los niveles de aseguramiento en el manejo de
instrumentos certificados, asimismo del tratamiento de los registros que documenten dichas
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acciones. Para esos fines la ISO 10012:2003 puede ser una herramienta poderosa y flexible, que
ademas puede convertirse de uso comun en las empresas y que se integrara facilmente a otros
sistemas de gestion de la calidad como puede ser el 1S09001:2008, el TS16949:2005,
1S014000.

Tanto IS09001, como TS16949 hacen énfasis en el mantenimiento y control de los instrumentos
de medicidon que se emplearan para la verificacion del producto, plasmandose en los registros
obtenidos por el sistema de gestién, que posteriormente se emplearan para complementar los
indicadores del desempefio del sistema.

Seguimiento y medicién a Obje fo

realizar

Satisfaccion del cliente (apartado | Tiene como finalidad medir y obtener informacion de la percepcién que tiene

8.2.2) el cliente respecto a como el sistema de gestion de las mediciones cumple sus
necesidades metrologicas.

Auditorias  Internas  (apartado | Tiene como finalidad determinar el grado de conformidad del sistema de

8.23) gestion de las mediciones con los requisitos que le apliquen, asi como conocer

si el sistema esta implantado y se mantiene eficazmente. Las auditorias
constituyen una herramienta muy potente para la mejora del sistema y es
necesario planificarlas previamente. Las personas que la realizan (auditores),
deben tener la competencia adecuada para ello.

Seguimiento y medicion de los
procesos de confirmacion
metrolégica y de medicion, asi
como del sistema de gestion de
las mediciones en general
(apartado 8.2.4).

Tiene como finalidad determinar si los procesos tienen capacidad para
alcanzar los resultados que se espera de ellos, y si efectivamente los
alcanzan. Lo mas habitual para hacer este seguimiento y medicion es el
establecimiento de indicadores (generalmente ratios, como por 6jemplo el %
de resultados de medicion declarados incorrectamente), sobre el que ademas
es posible definir un valor de control o un objetivo para compararlo con el valor

real, y de esta manera conocer la eficacia del proceso.

El seguimiento del sistema de gestion de las mediciones debe prevenir las
desviaciones de los requisitos mediante la rapida deteccion de las deficiencias
y las oportunas acciones para su correccion.

Tabla 3: Descripcién de los principales procesos de seguimiento y medicién
Grdfica 9 Requerimientos metroldgicos en la 1IS09001:2008. Fuente IMNC

Por otro lado los mercados actuales internacionales exigen cada vez que los productos cuenten
con una mejor calidad tanto en su estética como en su funcionamiento. Atras han quedado los
dias en que la calidad del producto era administrada discrecionalmente al mercado local
favoreciendo los mercados de exportacion. Por lo que ahora los niveles de exigencia de los
clientes de las empresas es mucho mayor, este incremento en los requerimientos como en las
expectativas del cliente, recae directamente en los procesos de produccidon y por consecuencia
estos procesos, se encaminan a verificar el cumplimiento de diversas caracteristicas que son
necesarias ya sea para que no se presenten problemas en ensambles, vistas, estructuras,
funcionamiento asi como en los acabados.

Asi grandes y medianos productores de paises emergentes han incrementado notablemente la
calidad de sus productos y sus capacidades logisticas de distribucién tales que pueden conseguir
contratos trasatlanticos con gran facilidad, esta globalizacién comercial presenta un enorme
desafio para el sector manufacturero nacional, que ha presenciado estatico esta tendencia en la
ultima década, solo algunas empresas nacionales han incrementado sus capacidades sumandose
a la dinamica global.

El incremento en las especificaciones asociadas a la calidad de los productos, asi como a la
responsabilidad social de las empresas en el campo medioambiental, de seguridad y salud

33



laboral genera un hueco importante dentro de las organizaciones, en el que la adecuada gestion
de la metrologia contribuye en la toma de decisiones por parte de la direccién, que repercutira
favorablemente en el cumplimiento de los requisitos establecidos por el cliente y de las
autoridades reguladoras de ser necesario.

La adopcion de un sistema de aseguramiento metroldgico puede ser optativa a iniciativa propia
de la empresa para complementar su sistema de Gestién de calidad.

2.8 Sistemas de Gestion ISO 9001:2008" y de aseguramiento metroldgico
1S010012:2003

Dentro de la familia de estandares ISO, el ISO9001 es el mas empleado actualmente, se calcula
que existen un milldon de empresas certificadas a nivel mundial, su gran difusién se debe a su
flexibilidad y adaptabilidad a cualquier tipo de industria, algunas de sus ventajas en su
implementacion son:

* Son aplicables a toda clase de productos (incluyendo servicios) en todos los sectores de
actividad y para organizaciones de cualquier tamafio

» Cuenta con un lenguaje claro, lo cual facilita su entendimiento y aplicacion

* Se reducen significativamente la cantidad de documentacién requerida

» Existe una conexién directa del Sistema de Gestidon de la Calidad con los procesos de la
organizacion

* Propicia une evolucién natural hacia la mejora de los procesos de la organizacion

» Tiene un enfoque hacia la mejora continua y hacia la satisfaccion del cliente

» Asegura la identificacion y satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes y
partes interesadas

e La habilidad para crear valor tanto para la organizacion como para sus proveedores
mediante la optimizacidon de costos y recursos, flexibilidad y velocidad de respuesta ante
mercados cambiantes.

2.8.1 Comparacion de normas ISO 9001:2008 e ISO 10012:2003

Tabla 10 Comparacion de requisitos. Elaboracién propia

ISO 5.1 funcién Metroldgica ISO 7.2.1 Determinacion de los requisitos
10012 La funcién metrolégica debe ser definida | 9000 relacionados con el producto
por la organizacion. La alta direccion de 8.4 La organizacion debe determinar
la organizaciéon debe asegurar Ila recopilar y analizar los datos
disponibilidad de recursos necesarios apropiados para demostrar la idoneidad
para establecer y mantener la funcion y la eficacia del sistema de gestion de
metroldgica. la calidad. Esto debe de incluir los datos

generados del seguimiento y medicion y
cualesquiera otras fuentes pertinentes
b) la conformidad con los requisitos del
producto

17%La Norma ISO 9001:2008 es la base del sistema de gestion de la calidad ya que es una norma internacional, que
se centra en todos los elementos de administracion de calidad con los que una empresa debe contar para tener un
sistema efectivo que le permita administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios.” Disponible en:
http://www.normasiso.org
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5.2 Enfoque al cliente

La Administracion de la funcion

metroldgica debe asegurarse que:
a) los requerimientos del cliente
son determinados y convertidos en
requerimientos metroldgicos.
b) La administracion de sistema de
mediciones conoce los
requerimientos del cliente
c) La satisfaccion de los
requerimientos puede ser
demostrada

7.6 La organizacién debe determinar el
seguimiento y medicién a realizar, y los
dispositivos de medicién y seguimiento
necesarios para proporcionar evidencia
de la conformidad del producto con los
requisitos determinados.

8.2.4 Seguimiento y medicion del
producto. La organizacion debe medir
y hacer un seguimiento de las
caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los requisitos
del mismo.

5.3 Objetivos de la calidad

La administracion de la funcion
metroldgica debe de definir y establecer
objetivos de calidad medibles para la
Administracion del sistema de
mediciones. Debe definir, el desempeno
de los objetivos, criterios y
procedimientos para el proceso de
medicién y su control

8.2.3 Seguimiento y medicion de los
procesos

La organizacion debe aplicar métodos
apropiados para el seguimiento vy
cuando sea aplicable, la medicién de
los procesos del sistema de gestion de
la calidad. Estos métodos deben
demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados
planificados

5.4 La direccion de la organizacion debe
asegurar el sistema administrativo de
medicion y planear intervalos de revision
y la continua adecuacion del sistema.

8.5 Mejora Continua

La  organizacion  debe  mejorar
continuamente la eficacia del sistema
de gestion de calidad, mediante el uso
de la politica de calidad, los objetivos
de calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de los datos, las
acciones

Interpretando la informacion anterior del marco tedrico nos damos cuenta que las pequefias
empresas; en su conjunto, abarcan mas del 90% del total de empresas a nivel nacional, ellas
contratan por si solas al 86% del personal ocupado registrado ante el IMSS (INEGI, 2014).

Para estas pequefias empresas el enfrentarse al entorno global es complicado®® (Carrillo y
Gomis, 2003) si bien muchas de ellas se dedican a realizar manufactura para el mercado
interno; actualmente existen condiciones para que ellas puedan ser apoyadas por diversos
programas gubernamentales donde pueden acceder a asesoria, programas de desarrollo de
proveedores, banca de desarrollo, factoraje, programas para el fomento de las exportaciones'?,

etc.

Muchos de estos programas gubernamentales de la Secretaria de Economia piden o condicionan
sus apoyos a la implementacidon de Sistemas de Gestion de la Calidad, de responsabilidad social

18 Carrillo J, Gomis R. (2003), “Los retos de las maquiladoras ante la pérdida de competitividad”, Comercio exterior,
vol. 53, México, D.F.
19 Carrillo J, Miker M, y Morales J, (2001), “Empresarios y redes locales: autopartes y confeccidn en el norte de
México”, México, D.F., Ed. Plaza y Valdéz/ Universidad Auténoma de Ciudad Judrez (UACJ).
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y ambiental. Si bien pudiera parecer un condicionamiento a estas empresas la medida tiene
sustento en la replicacion de programas internacionales financiados por la OCDE, CE, ONU.

Estos programas internacionalmente han sido de amplia difusién. Mediante la implementacion
de estos programas, las empresas que participan en ellos, tienen la oportunidad de incrementar
su desempeno tanto en el mercado interno como en el externo, para asi desarrollarse
regionalmente y posteriormente globalmente.

Mediante el desarrollo de las empresas (sin importar su tamafio) se desarrollan las comunidades
a la cuales pertenecen y por ello la poblacidn aledafa; no solamente el personal contratado por
ellas sino que también participan activamente del desarrollo de la cadena productiva, desde sub
proveedores, gobiernos, prestadores de servicios, etc.

Mediciones del 2012 sobre el ingreso de divisas al pais por el Banco de México, ha colocado a
las exportaciones de autopartes como la fuente mayor de ingreso de divisas a la economia, ain
por arriba de las remesas enviadas por trabajadores migrantes.

Si bien el fomento a la exportacion es una necesidad para el desplazamiento de manufacturas
principalmente a los mercados de América del Norte (TLC), también se ha incrementado el
intercambio comercial a mercados regionales como Brasil y Argentina, que histéricamente era
deficitario con respecto al nimero de unidades que entran proveniente de esos paises.

Un tépico muy importante dentro del comercio es la metrologia, mas aun para las empresas que
pretenden exportar como una solucién a la baja en los mercados domésticos, si bien la
condicion ideal es la diversificacion de mercados tanto interno como externo, pocas son las
PYMES que estan en condiciones de mantener ambas operaciones.

La implementacidon de los Sistemas de Aseguramiento metroldgico, son una herramienta muy
importante para el cumplimiento de las caracteristicas dimensionales del producto, que incidiran
directamente en la satisfaccién del cliente y en la mejora de los procesos tanto de produccion
como de medicidn.

En el capitulo 1, se detallé el alcance de la aplicacion de la metodologia propuesta en esta tesis
y su enfoque en el area de metalmecanica, enfocandola al ramo automotriz, que es el sector
donde situamos nuestro caso de estudio. Donde probaremos el funcionamiento de la
metodologia propuesta y las posibles aplicaciones de la metodologia en empresas que no
necesariamente pertenecen al sector metalmecanico.

Cuando en una pequefia empresa se inicie la implementacién de un sistema de Gestién de la
calidad 1S09001:2008, puede adicionarse el sistema de aseguramiento metroldgico. Esta es una
condicion ideal, ya que dentro de la misma planeacién e implementacion de un Sistema de
Gestidon puede considerarse este sistema que es complementario al ISO9001:2008 y que podria
ser certificable por si mismo o complementando a otro tipo de normatividad.

Muchos fabricantes de autopartes hacen énfasis en el cumplimiento de diversas normatividades
de alta especializacion que requieren que sus proveedores cuenten con un area de
aseguramiento metroldgico robusta y especializada.

La pequena empresa que se involucra con un area de Aseguramiento Metroldgico puede acceder
a formar parte del grupo de proveedores de fabricantes globales de armadoras automotrices o
de sub proveedores de autopartes. De igual manera si ya es parte del grupo de proveedores, le
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podria proporcionar cierta ventaja competitiva sobre sus competidores o acceder a programas
globales de Desarrollo de proveedores como la iniciativa MK6 de Volkswagen, los programas de
plataformas globales de Ford, o programas de la ONU como el PNUD, que relacionan a
empresas apoyadas en sus programas de desarrollo de proveedores con empresas llamadas
“tractoras”.

Los programas son coordinados por las empresas tractoras mediante los lineamientos de la
Secretaria de Economia, estas empresas eligen un grupo de proveedores que ha mostrado su
interés en el programa y que ademas ha pasado por una evaluacion previa.

Estas empresas proveedoras son diagnosticadas en las areas que se detectan oportunidades de
mejora y son desarrolladas en un periodo de un afio, durante este afio la empresa “tractora” se
compromete a seguir trabajando con el proveedor seleccionado, siendo proveedor preferencial
de bienes y servicios, mientras que los costos de estas asesorias son repartidos de manera
tripartita entre los involucrados.

Los costos del programa son divididos de manera tripartita, por una parte existe el subsidio de
la Secretaria de Economia, que aporta los recursos a la institucién de desarrollo encargada del
proveedor, la empresa “tractora” y el proveedor que brinda otra.

Las ventajas del acceso a estos programas son varias, si bien al momento de la firma de los
contratos, no se hacen promesas en relacion a beneficios especificos al proveedor, el proveedor
puede acceder a vender sus productos a filiales de esta misma empresa “tractora” en México o
en otros mercados donde la empresa “tractora” cuente con operaciones, acceso a directorios de
empresas “tractoras” diferentes del mismo ramo, programas para la adquisicion de quipo con
aranceles preferenciales.
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) CAPITULO 3
DISENO DE LA METODOLOGIA PROPUESTA

3.1 Diseiio de la metodologia propuesta

Este capitulo describira detalladamente el disefio de la metodologia, que ayudara a la
generacion de un sistema metroldgico para PYMES enfocadas a la produccion de autopartes.

A continuacion se describira la forma en que se construyd la metodologia y las etapas que la
componen.

Diseio de la metodologia

Durante el proceso de este trabajo de investigacion, se realizaron varias etapas que generaron
el diseno de una metodologia que permita la construccion e implementacion de un sistema
documentado de aseguramiento metroldgico para pequefias empresas.

Estas etapas interactuaron entre si en diferentes tiempos, a veces, en paralelo y algunas otras
ocasiones comenzaron en una secuencia de actividades; al finalizar esta etapa se tiene como
resultado una metodologia que desarrolla el sistema descrito anteriormente.

Esquema de interaccion de las etapas estratégicas de la realizacion del trabajo de investigacion.

Diagrama 8. Esquema del disefio de la metodologia.
Elaboracién propia.

4 ——

. . Revision
Identificacion de de
objetivos y literatura

alcances

Disefio de 1a metodologia

3.1.1 Revision de literatura

En esta etapa y ya establecido el marco tedrico en el capitulo anterior, pudieron establecerse los
requisitos necesarios con los que debe contar la metodologia que se enfoque en los
requerimientos de la Norma ISO10012 e ISO9001, también emplearemos textos especializados,
asi como recomendaciones técnicas.
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3.1.2 Identificacion de los objetivos

Al contar con el sustento de informacidn, es necesario identificar cual es el objetivo de disenar
una metodologia, a quien va dirigida y cuales son los resultados que se espera obtener con su
aplicacion.

3.1.3 Diseio

Una vez establecidos los objetivos, alcances y teniendo el sustento, se disefia una metodologia,
que cumpla con la condicion de exclusividad al sector empresarial y tamafio de empresa
seleccionado.

3.2 Metodologia

En esta seccion del trabajo se describe detalladamente la metodologia que se desarrolld para
esta investigacion.

Antes de explicar la metodologia existe una etapa previa y es la de Decisidon de aplicacion, esta
etapa es crucial, debido a que la persona de la empresa encargada de la toma de decisiones,
llega a la conclusién de que se requiere aplicar la metodologia para implementar su sistema
metroldgico. La forma en que el encargado de la toma de decisiones llegd a esa conclusion, no
es parte del alcance de este trabajo, debido a que esta necesidad pudo ser detectada de varias
formas, como una auditoria o por decision propia.

El siguiente paso es verificar que se cuentan con los requisitos técnicos y de personal para la
aplicacion de la metodologia, estos requisitos se describen a continuacion:

3.2.1 Requisitos técnicos

Los recursos técnicos que se utilizan para la aplicacion de la metodologia, son los siguientes:
PC portatil con la Suit de programas de Office

Normas de referencia

1S09001:2008 (NMX-CC-9001-IMNC-2008)

1SO010012:2003 (NMX-CC-1012-IMNC-2004)

TS16949:2009

3.2.3 Requisitos de personal que aplicara la metodologia

Para la aplicacion de la presente metodologia, se requerird de un nivel directivo que tendra
mediante diversas fuentes, la informacidon que le permitird tomar la decision acerca de la

implementacion de un sistema de aseguramiento metroldgico y un encargado del area
metroldgica.

Una persona con nivel de estudio minimo de licenciatura en areas técnicas, que tenga
experiencia en la aplicacion de auditorias.
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3.2.4 Etapas de la que se compone la metodologia

La metodologia propuesta consiste en cinco etapas que se deben aplicar para emitir una serie
de recomendaciones, en la etapa cuatro se cuenta con el apoyo de un instrumento de
recoleccidn o cuestionario disefiado para este fin.

En la etapa cinco también se cuentan con un documento de soporte y una tabla de
recomendaciones sobre sistemas metroldgicos.

El grafico siguiente muestra las etapas que componen la metodologia

Decision de aplicacion

= !dentificacion de objetivos y

Identificacion de dreas y personal en donde se aplicara
metodologia

Aplicacion del cuestionario de colecta de informacidn,
para este fin.

Andlisis de informacidn colectada y recomendaciones de tabla generada

Entrega de resultados

Diagrama 9 Elaboracion propia

Una vez que se disefiaron las etapas generales de esta metodologia, se definieron las
actividades que correspondian a cada una de las etapas, las cuales cuentan cada una con un
objetivo particular, alcances y procedimiento para poder llevarlas a cabo.

Para poder apreciar mejor la aplicacion de la metodologia fue necesario también la construccion
de un mapa metodoldgico que indique la secuencia que debe de llevar esta metodologia.
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3.2.5 Descripcion de etapas de la metodologia
3.2.5.1 Etapa 1 Identificacion de Objetivos y Alcances

Objetivo
El objetivo de esta etapa es identificar que se quiere lograr en la aplicacion de la metodologia,
las personas involucradas y su nivel de involucramiento.

Alcance
El alcance en cuanto tiempo se debe de realizar la aplicacion de la metodologia las areas de
aplicacion y equipos.

Procedimiento

El procedimiento para esta etapa es una reunién con el encargado por la direccion para tomar
las decisiones administrativas, el personal encargado de la metrologia, pudiendo estar presente
un representante del cliente, para determinar los puntos clave e identificar los puntos criticos
para la aplicaciéon de la metodologia.

Notificar de forma escrita, la inicializacion de la aplicacidon para llevar el control de tiempo de las
actividades, mediante diagrama de Gantt.

Resultados
Esta reunién debe de entregar una minuta de acuerdos firmado.
Oficio de iniciaciéon de metodologia.

3.2.5.2 Etapa 2 Identificacion de areas y personal, en donde se aplicara la
metodologia

Objetivo

El objetivo de esta etapa es identificar las areas designadas para la aplicacién de la metodologia
y conocer al personal que estara involucrado en la aplicacién, conociendo sus responsabilidades
asimismo sus expectativas acerca de la metodologia.

Alcance

El conocer al personal involucrado y las areas a analizar, pudiendo contar con informacion previa
a la visita al area donde se ha detectado que la implementacién de la metodologia puede ser
viable.

Procedimiento

Con la informaciéon previa de la etapa anterior, se procede a hacer una identificacion de las
areas, dentro de la empresa, en la cual se determind la aplicacion de la metodologia, su
ubicacidn fisica, las funciones que tiene estas areas, los procesos y su interrelacion con procesos
previos y subsecuentes que llevan a cabo asi como el personal que dirige esta area y que
participa de ella.

Resultados

Se procede a llenar un formato con la ubicacién e identificacion del area, en este formato se
establecen los procesos que llevan a a cabo en dicha area, con esta informacion se identificaran
requerimientos metroldgicos asi como la identificacion de que parte de la metodologia se
aplicara por area especifica.
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3.2.5.3 Etapa 3. Aplicacion del cuestionario de colecta de informacion

Objetivo
Conocer las necesidades metroldgicas mediante la aplicacién de la herramienta metodoldgica
disefiada para tal fin.

Alcance

Se aplicara la herramienta de diagndstico y de ella se identificaran las necesidades metroldgicas,
ya sea fortaleciendo las capacidades metroldgicas actuales o implementando nuevos
procedimientos que complementen los actuales.

Resultados

De la aplicacién de la herramienta de diagndstico, se obtienen resultados sobre el estado y
condiciones metroldgicas del area, conociendo las necesidades se sabra donde aplicar la
metodologia; resultados obtenidos se plasman en un reporte para su analisis posterior.

3.2.5.4 Etapa 4 Analisis de informacion recolectada y recomendaciones

Objetivo

Analizar la informacion recolectada de la herramienta de autodiagndstico, para de ella hacer un
analisis que indique si se tienen necesidades metroldgicas y sus posibles causas que seran
plasmados en una tabla para su analisis posterior, que se tomara de base para saber que parte
de la metodologia se requiere y si, con la aplicacion de la metodologia; seran satisfechas estas
necesidades metroldgicas.

Alcance

Con los hallazgos y posterior analisis se acotara la necesidad metrolégica para conocer el
alcance en la aplicacion de la metodologia del area requerida, personal involucrado para la
aplicacion de la metodologia, planteamiento de objetivos particulares al area involucrada,
expectativas asi como objetivos generales para el sistema de gestion de la calidad.

Procedimiento

Mediante un analisis de datos en el area con necesidades, con el personal involucrado vy la
representacion de la direccidn, se redactara un documento o minuta en la que se propone un
plan de accién para la aplicaciéon de la metodologia; esta aplicaciéon se acotara a dreas
especificas en donde se hayan detectado las necesidades metroldgicas.

3.2.5.5 Etapa 5 Entrega de resultados

Los resultados de esta etapa seran los objetivos iniciales para la aplicacién de la metodologia, la
determinacion de los periodos de tiempo en los que se implementara, asi como la deficicion de
indicadores que permitan conocer si se cumplieron los objetivos plateados, ello nos
proporcionara informacion acerca de si la metodologia es de facil aplicacion y si ha servido a los
objetivos planteados, proponiendo los siguientes indicadores.

o (las necesidades metroldgicas han sido detectadas mediante la aplicacién del
autodiagndstico?

e ¢la aplicacion de la metodologia fortalecio el sistema de gestion actual?

» (El fortalecimiento metrolégico cumplié las objetivos generales de la pequefia empresa?
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3.3 Desarrollo de la herramienta de autodiagndstico

Con el fin de conocer el estado metroldgico inicial de la pequena empresa, se desarrolld una
herramienta en la que se pudieran conocer su situacion metroldgica, las respuestas aplicadas al
personal permitieron conocer los rubros que requerian de un fortalecimiento en sus capacidades
metroldgicas.

Con esa informacioén inicial se desarrolld la metodologia de implementacion del sistema de
aseguramiento metroldgico, siguiendo el orden establecido por las preguntas del cuestionario de
autoevaluacion; de tal manera que se identificara la necesidad metrologica y a esta, se le
asignara un numero clave, que esta directamente relacionado con la metodologia y que al ser
implementada cumplirad con la necesidad de fortalecimiento detectado en el cuestionario.

Para la elaboracion de la herramienta de auto diagnostico, se empled la técnica del cuestionario
que al ser respondido identifica posibles hallazgos en la empresa de la que hicimos el caso de
estudio. Las preguntas estan formuladas mediante un listado de “necesidades metroldgicas” con
letras mindsculas y se elabord una pregunta que se relaciona directamente con la metodologia,
mostrada en letras cursivas.

3.3.1 Cuestionario para deteccion de “"Necesidades metroldgicas”

Pregunta 1 La empresa cuenta con un drea de aseguramiento metroldgico y se conocen sus
funciones
A No existe un area definida que cuente con funciones de area de aseguramiento
metroldgico
B Se desconocen las funciones del area por parte del resto de la empresa
C Existe el area pero no cuenta con recursos

Pregunta 2 £/ personal del drea de produccion y calidad conoce el funcionamiento del drea
metroldgica, conocen su politica, mision, vision y alcance
A No existe una politica individual para el area metroldgica
B La visidn, misidn, objetivos y alcances del area son desconocidos o inexistentes
C La politica general de la empresa no involucra a la del area metroldgica

Pregunta 3 £/ personal del drea de produccion y metrologia conoce los requisitos metrologicos
establecidos por el cliente

A Al iniciar la produccidon de una pieza, no se preguntan los requerimientos
metroldgicos del cliente

B El metroldgica utiliza los instrumentos “de siempre” no importa la pieza y
requerimiento a fabricar

C El area de disefio y produccidn no se vinculan con el area metroldgica para definir

si se cuenta con las capacidades metroldgicas para la medicion del producto.

Pregunta 4 Existen procedimientos que detallen el funcionamiento del drea metroldgica
A El personal del area desconoce su funcionamiento y por lo tanto los trabajos que
realiza no se documentan

Pregunta 5 Se calibran los instrumentos y de ser asi, se tienen los procedimientos para
realizarlos, asi como los registros e intervalos de calibracion.

A El personal de produccion que se encarga de la revision del producto, desconoce
si los instrumentos para tal fin se encuentran calibrados
B El area metroldgica desconoce si los instrumentos se pueden calibrar
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C Los instrumentos se calibran, pero se desconocen los registros

Pregunta 6 Se tiene un procedimiento para instrumentos fuera de tolerancias

A Hay instrumentos que muestran grandes diferencias cuando se hacen
comparaciones con otros

B Los instrumentos con calibracion, sin calibracion, y defectuosos se almacenan en
el mismo lugar

C Se realizan mediciones e inspecciones con instrumentos fuera de condiciones

Pregunta 7 Se subcontratan laboratorios externos para realizar calibracion de instrumentos

A Los Instrumentos son enviados a un laboratorio para su calibracion pero se
desconocen sus capacidades metroldgicas

B Se desconocen la trazabilidad de las calibraciones realizadas por laboratorios
subcontratados

Pregunta 8 Se cuenta con procedimientos especificos para el control de los registros de
equipos y mediciones
A No existen registros de calibraciones, asi como registros de los instrumentos
B Los procedimientos para realizar registros de los instrumentos son ambiguos
C No existen procedimientos que indiquen que hacer con los datos de todas las
mediciones efectuadas

Pregunta 9 Son realizadas periddicamente auditorias metroldgicas

A No se realizan auditorias al sistema metroldgico
B Las auditorias se conducen internamente dentro de la misma area metroldgica
C No existe un programa de mejora que responda a los hallazgos de la realizacion

de la auditoria

Las deficiencias que se detecten en cada uno de los puntos anteriores se desarrollaran para el
sistema metroldgico mediante la metodologia siguiente, siguiendo punto por punto.

3.4 Metodologia propuesta para el desarrollo de un sistema de aseguramiento
metroldgico

Aspectos del control metroldgico que deberan ser tomados en cuenta al inicio de la
implementacion.

3.4.1 Programa de Aseguramiento metrologico (Pregunta 1)

Al inicio de la implementacion del sistema de Aseguramiento metroldgico la pequena empresa
debe tener en cuenta que un programa de aseguramiento metrolégico para el proceso de
medicion certifica que las incertidumbres de las mediciones estan dentro de la norma nacional o
de referencia y se demostrara que todas las incertidumbres son lo suficientemente pequenas
para satisfacer los requisitos del cliente.

El programa de Aseguramiento Metroldgico incluye los siguientes aspectos, la implementacion
de ellos dependera tanto de las necesidades detectadas como de la comunicacién con el cliente,
en cuanto a la “concordancia entre partes” de las siguientes técnicas. Habra que tener en
cuenta que el énfasis de los programas de aseguramiento se encuentra en la demostracion de
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que la metodologia aplicada es eficaz y se debe demostrar con evidencia objetiva mediante
registros de algunas de las siguientes técnicas:

* Trazabilidad

e Calibracion

» Confirmacién metroldgica (Aseguramiento metroldgico)
* Incertidumbre de la medicién

» Control estadistico del proceso de medicién

* Repetibilidad y reproducibilidad (R&R)

* Pruebas de aptitud

El sistema de aseguramiento metroldgico sera usado para la verificacion de caracteristicas de
producto, algunos requerimientos son derivados de las especificaciones propias de cada
producto algunos otros requisitos deben ser tomados de manera general en ausencia de
informacidén que tenga una caracteristica especifica. Los requerimientos para el producto son
especificados en planos o informacion técnica relacionada con el disefio. Los requerimientos
metroldgicos del sistema para verificacion dependeran de los requerimientos del producto. Las
especificaciones técnicas generalmente se muestran en términos de valor y rango de los
parametros y tolerancias.

Asi se podra establecer mediante una tabla para el area las capacidades del control metroldgico
existentes en base a estos términos, estos pueden usarse como referencia. El sistema podra
construirse teniendo en cuenta los siguientes puntos:

* Los definicion de los objetivos del sistema de calibracién

» Las expectativas de calidad y de satisfaccién del cliente

» Los procesos propios de la gestidn administrativa de la organizacién como: Planeacion,
Estructura Organizacional, Compras, Ingenieria, Produccién, Disefio, etc.

» Implementacion de acciones correctivas

» Control Metroldgico de los procesos y de los equipos de inspeccién y prueba.

La importancia de establecer un sistema consistente de calibracion, se refleja en la uniformidad
y el entendimiento satisfactorio de todos los procesos que afecten el desarrollo y fabricacién del
producto. Los errores y omisiones se minimizan con los sistemas de Gestion de la Calidad, que
generalmente son plasmados en un Plan de Calidad, al que se asocia un Sistema de
Aseguramiento Metroldgico y que es respaldado por la direccidon de la empresa.

Los objetivos generales y particulares del sistema de gestion general de la empresa se
maximizan cuando los requerimientos de calidad son definidos claramente entre el comprador y
el vendedor. Es imperativo para la pequena empresa conocer las necesidades, intereses y las
expectativas del cliente.

3.4.1.1 Responsabilidades que se deberan asumir y documentar

La responsabilidad de la pequefia empresa (proveedora de bienes o servicios) no termina con la
implementacion de determinadas acciones metroldgicas o con la implementacion de un sistema
sino que también debe tomar responsabilidad de la precision de todas las mediciones y
funciones de calibracién provenientes de fuentes externas, que incluyen laboratorios externos o
subcontratados. Esto no resulta, necesariamente, en una uniformidad en la estandarizacion del
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proceso de calibracion entre el prestador del servicio de calibracién y la pequena empresa
contratante de servicios.

La responsabilidad del encargado del Sistema de Aseguramiento Metrologico se divide
usualmente en:

Administrador de Control de Calidad
Ingenieria de Calidad

Gestién metroldgica

Técnicos de calibracion

Algunas companiias pequefias no pueden costear todo este personal, bajo estas condiciones los
que mas responsabilidades asumen son el Administrador de control de calidad y el técnico de
calibracién, algunas mas crean un perfil ex profeso que contiene responsabilidades especificas.
Otras empresas utilizan totalmente los servicios de un laboratorio independiente para
desempeiiar una parte de las funciones del sistema de calibracion; como calibrar los estandares
de medicion o la reparacion de algunos instrumentos.

Es imperativo tener claramente definidos el procedimiento para la eleccion de los contratos de
suministro o ventas, asi como los documentos técnicos asociados. Que el encargado de
metrologia gestione los recursos necesarios para llevar a cabo las operaciones y contar con el
personal necesario para la realizacion de un producto o servicio en concordancia con los
requerimientos de calidad establecidos en el contrato usando: métodos de inspeccion, medicidn
y que los equipos de prueba tienen la precisidén requerida para la inspeccién de los procesos y
del producto.

Deben establecerse claramente, como informacién de entrada, los requerimientos del cliente;
las acciones que se seguiran y si estas son concordantes con los requerimientos de calidad
establecidos en los contratos, verificando que la informacion de entrada se encuentra libre de
errores.

Uno de los objetivos a ser tomados en cuenta cuando se elabore la politica y los objetivos
propios del sistema metroldgico es que deben ser eficaces en los siguientes rubros de manera
inmediata pudiendo coincidir con los objetivos y politicas generales de la empresa o como
indicadores individuales del desempefio del sistema; para este trabajo los enlistamos por areas
funcionales.

3.4.1.2 Implementacion

Identificacion de los requerimientos de calidad acordados, Identificacion de la inspeccién y
requerimientos de prueba, asi como recursos requeridos para este fin.
Impacto negativo: la falla en la revision, identificacion, condiciones de calidad contratadas y

requerimientos de disefio del producto, etc. Pueden incrementar costos innecesarios de calidad
0 causar quejas, o devoluciones de producto en clientes tanto internos como externos.

3.4.1.3 Estructura organizacional
Autoridades y Responsabilidades no definidas claramente.

Impacto negativo: La falla en el establecer las responsabilidades y autoridades mina los
objetivos propuestos, la buena administracion y la moral de los empleados. Asimismo incide
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negativamente en el compromiso de aseguramiento de calidad para el cumplimiento de las
expectativas del cliente.

3.4.1.4 Administracion de contratos

No existe disponibilidad de datos técnicos, requerimientos suplementarios de calidad, dibujos,
etc. La gerencia, debe asegurarse que la informacion técnica es completa y esta disponible para
ingenieria, produccion y el personal de aseguramiento de calidad para que se implemente esta
informacion en los procesos

Impacto negativo: La falta de informacidn oportuna, especificaciones, ultimas revisiones de
dibujos y otros requerimientos de calidad puede provocar:

-Informacién ambigua que propicia el no entendimiento entre cliente y proveedor
-No conformidades con algunos o todos los requerimientos de calidad contratados
-Operaciones que no son costeables

-Costos de calidad

-Re-trabajos innecesarios

-Entregas extraviadas, etc.

3.4.1.5 Contratos detallados y requerimientos de las 6rdenes de compra

Revisiones de Documentos, resumenes, programas de entregas, autorizaciones para embarque,
listas de distribucion de producto.

Impacto negativo: Las omisiones del sistema en cumplimiento de los requerimientos puede
resultar en: Retrasos en las entregas, incremento de costos innecesarios, re-contratacion de
transportes con la posible pérdida de clientes.

3.4.1.6 Politicas y procedimientos

Todos los requerimientos aplicables al sistema de calibracién deben estar documentados y
permeados en la operacion diaria de la organizacion

Impacto negativo: La preparacion de las politicas y procedimientos es requerida como soporte
del proceso de calibracion, la ausencia de procedimientos documentados puede impedir la
verificacion de la calidad del producto e impedir el cumplimiento de los objetivos, asi como de
los estudios de capacidad de proceso.

3.4.1.7 Verificacion del producto o servicio por estaciones

Estas verificaciones se realizan dentro de la planta y en las estaciones de verificacion.

Impacto negativo: La inexistencia o la nula identificacién de estaciones o lugares de verificacion
de materiales en proceso puede impedir que estas se realicen apropiadamente, propiciar
confusion en la medicidon de una caracteristica o la eleccion de una estacién inadecuada.

3.4.1.8 Control de compras

Cuando se efectien Auditorias que demuestren la capacidad y desempefio del area.

Impacto negativo: Cuando la capacidad de un proveedor de servicios de calibracion, o de algin
servicio propuesto es desconocida, el comprador puede evaluar las capacidades del proveedor
antes de asignarle una orden de compra o contrato.
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3.4.1.9 Control de mediciones y de los equipos de prueba

La disponibilidad y adecuacidon de los equipos, procedimientos de medicion, programas de
mantenimiento del sistema y equipos, controles de aceptacion del cliente, registros de compras,
intervalos de calibracion, trazabilidad de las mediciones y de los equipos de prueba, estatus de
calibracion, auditorias de calibracion.

Impacto negativo: La ausencia de algunos o todos elementos que constituyen un sistema de
calibracion pueden conducir a condiciones adversas que afecten el establecimiento,
mantenimiento y control de la calidad del producto, del sistema y la capacidad de produccion.
La precision de los equipos de medicion y prueba debe ser verificada con los mas altos
estandares manteniendo la integridad de las mediciones en el proceso de produccion vy
medicién. El sistema de calibracién puede establecer procedimientos puntuales que en los
procesos de produccién identifiquen condiciones fuera de tolerancia, tanto del equipo como del
producto.

3.4.1.10 Acciones correctivas

Correccion de causas asignables, acciones correctivas, correccion de condiciones desfavorables,
seguimiento de las acciones correctivas.

Impacto negativo: El sistema de calibracion debe proveer oportunamente deteccion de errores y
correccion de condiciones fuera de tolerancias que han sido reportadas, estas fallas reportadas
deben de tener acciones correctivas inmediatas, que podrian ocasionar un incremento en las
horas de trabajo del personal y afladen costos imprevistos.

3.4.1.11 Registros

Precisidn, confiabilidad, naturaleza de las observaciones, nimero de observaciones, tipo y
numero de deficiencias, acciones correctivas tomadas, monitoreo de informacion registrada,
analisis de registros.

Impacto: La ausencia de registros apropiados puede impedir el cumplimiento de los objetivos de
la administracion. La recoleccion, revision y analisis objetivo de los registros, es necesario para
medir la efectividad del sistema de calibracion y demostrar las capacidades del proveedor. Medir
la efectividad de las acciones correctivas implementadas, los datos contenidos en los registros
ayuda a verificar tanto la oportunidad como efectividad del sistema, la ejecucién como de las
correcciones a los procesos. Estos datos pueden ayudar a la implementacion de indicadores del
desempeiio del sistema de aseguramiento metroldgico.

3.4.1.12 Almacenamiento y manejo

Practicas de manejo, embalaje y transporte, almacenaje de los equipos de medicion y prueba.
Impacto: Sin procedimientos de control de almacenaje, manejo y transportacion de los equipos
de medicién y prueba, el usuario puede tener dudas acerca de la precision de los equipos de
medicion, de su ubicacion, asi como del control de mantenimiento de ellos.

3.4.1.13 Sistema de control Metrologico

Para el aseguramiento de los resultados de mediciones de calidad, se podra tener un sistema de
control de metroldgico.
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Se llaman sistemas de control o confirmacion metroldgica, estos sistemas se aplican a los
instrumentos, este sistema asegurard que el equipo se encuentra en un estado continuo de
calibracién lo que le permite efectuar lecturas precisas para usar en el sistema de medicion
segln Robert Penella®® (2011),"La confirmacién metroldgica solo asegura un aspecto del sistema
de medicion: Los equipos de medicion”.

Otros factores como la habilidad del técnico operador, el procedimiento de medicion y las
condiciones ambientales también afectan la calidad de los resultados de las mediciones y ellos
no estan controlados por el proceso de confirmacidn metroldgica. Para asegurar que los
resultados de las mediciones estan de acuerdo con los requerimientos metroldgicos y estos se
encuentran actualizados a los requerimientos del cliente, todos los aspectos del sistema de
medicién necesitan ser controlados.

La apropiada aplicacién de la calibracion de instrumentos es una de las mas importantes
funciones que el aseguramiento de calidad puede repercutir positivamente en la reducciéon de
los defectos por baja calidad y altos costos asociados al producto.

Se debe tener en cuenta que cuando se ignora un sistema de calibracion o se implementa
inapropiadamente, puede llegar a provocar problemas graves. Para iniciar una implementacion
apropiada de los sistemas calibracién, se debe comenzar con los sistemas de inspeccién y
programas de aseguramiento de calidad que se sustentan en los siguientes principios:

= El conocimiento de los requerimientos y especificaciones del producto y al basarse en
ellos, se decidiran los requerimientos metroldgicos

= Cuando se disefia el sistema metrologico, es prioritario conocer los requerimientos
metroldgicos del producto, debiendo considerar los puntos siguientes:

o La confianza en las mediciones obtenidas solo se pueden obtener por del uso de
instrumentos de precision requerida.

o Los requerimientos de precision de las mediciones obtenidas en los equipos son
imperativos para la implementacion de acciones correctivas en el proceso y con ellos
se detectara la existencia de productos no conformes.

o El uso de técnicas de capacidad del proceso, no puede ser confiable plenamente, a
menos que las mediciones y los equipos de prueba sean precisos desde el inicio de
cualquier proceso.

o La variabilidad del sistema metroldgico es pequefia comparada con la tolerancia de
la caracteristica medible deseada en el producto.

o Si se utiliza el sistema metroldgico para el Control Estadistico del Proceso, la
variabilidad de las mediciones tomadas es pequefia comparada con la variabilidad
del proceso. (Ver Anexo 2)

o Los costos asociados a la realizacidon de las mediciones es aceptable

o El tiempo requerido para la toma de mediciones es razonable

3.4.2 Politica y objetivos de la calidad (Pregunta 2)

Ejemplo de implementacion de la vision del sistema de confirmacion metroldgica
“La compaiia XXXX es una microempresa que produce partes eléctricas y mecanicas. El
laboratorio de calibracidon de la compania es la fuente primaria de servicios de calibracién para

» penella. R., (2004) “Managing the metrology System”, Amer Sociaty for Quality. ASQ Press, USA.
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los equipos de medicion y prueba, los laboratorios independientes de calibracion son la segunda
fuente y estos pueden ser llamados para calibrar, recalibrar y reparar los equipos de medicion y
prueba. Las politicas y procedimientos usados por ellos son usados para controlar la precision de
los equipos en concordancia con ISO 10012:2003".

Todas las inspecciones, mediciones y equipos de prueba usados para inspeccionar y probar
productos y servicios que aseguren los procesos implementan técnicas de calibracién con
estandares al mas alto nivel, estos instrumentos deben ser calibrados continuamente; previo a
su uso y manteniendo los suficientes registros que justifiquen una frecuencia establecida de

”

calibracion, estableciendo los datos concernientes a: “estabilidad”, “propdsito”, “grado de uso”.

Los instrumentos tanto activos como inactivos son identificados, y almacenados en areas
separadas para activos e inactivos. La Gerencia de Calidad puede revisar periddicamente los
procedimientos y procesos para asegurar que cumplen con los requerimientos actualizados de
ISO 10012:2003. Adecuar los procedimientos basados en requerimientos de clientes tanto
externos como internos, asi como las recomendaciones e implementar los cambios
internamente.

3.4.3 Conocimiento de los requisitos metroldgicos del cliente (Pregunta 3)

Para que el sistema funcione, habran de disenarse formatos en los que se ubique las
informacion de entrada suficiente para identificar los requerimientos metroldgicos. El siguiente
paso en el proceso, sera, la identificacién del equipo de medicién y la identificacion de las
capacidades de medicion, para que estas estén dentro del nivel de precisién requerido, para
este fin puede hacerse una tabla en la que se identifique la partida del producto, las
capacidades requeridas y posteriormente los equipos requeridos para esa partida en particular.

Para nuevos productos o servicios: el encargado de metrologia recoge la informacién necesaria
como dibujos, especificaciones, estandares, requerimientos de calidad y copia del plan de
calidad. Con esta informacién determina las tolerancias de los productos, requerimientos de
equipos de medicidn y prueba, requerimientos de precision, disponibilidad de equipos actuales
en inventario.

A este proceso de aseguramiento en que los equipos estan conformes con los requerimientos
metroldgicos se llama “confirmacién metroldgica, de hecho asi pueden establecerse formatos
que indiquen la conformidad para la fabricacion de un producto especifico.

Una revision al clausulado de los contratos ayuda a ambas partes (cliente y proveedor) a tener
un mutuo entendimiento de los requerimientos del contrato para identificar y resolver problemas
potenciales.

La Gerencia de Calidad establece los requerimientos para iniciar con el proceso de inspeccion y
calibracién mediante una lista maestra de requerimientos:

Establecimiento de los requisitos de calidad del Sistema

Para implementar un sistema de calibracion que puedan usar tanto cliente como proveedor, se
proponen generalmente 3 categorias de requerimientos, estas deben disefiarse con el tipo de
categoria en la se inicia el aseguramiento de las calibraciones y se van incrementando mediante
la especializacion y perfeccionamiento dentro del funcionamiento del sistema.
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Categoria 1- La responsabilidad de la inspeccion es soportada solamente por la pequefia
empresa, cuando no hay requerimientos de Aseguramiento de Calidad por parte del cliente.

Categoria 2- Se conocen los estandares y requerimientos de inspeccidon que brinda el cliente.
Esta categoria requiere que el proveedor tenga un sistema de inspeccidén aceptado por parte del
cliente. Normalmente la inspeccion y seleccion del tipo de sistema de calibracion es determinado
por la misma pequefa empresa, esta categoria aplica a partes no criticas.

Categoria 3- Este es el nivel mas completo de la implantacién de sistemas de inspeccion. El
cliente estd interesado en elevar y mantener un alto nivel en el cumplimiento de los
requerimientos de calidad; el sistema esta basado o referenciado a un programa de calidad o
sistema estandarizado de inspeccidén o sistema de gestién; como pueden ser ASQ Q9001,
1SO13485:2003, TS16949, etc.

La categoria 3 involucra todos los elementos de los sistemas de calibracién, los productos
manufacturados tienen tolerancias pequefias e intervalos de calibracion mas frecuentes para los
instrumentos en las categorias 1 y 2, asi como politicas y procedimientos mas elaborados, al
momento de la planeacién deben tomarse en cuenta a cual de estos rubros debera atenderse,
probablemente en una primer etapa pueda ubicarse en la categoria 1 y cuando la empresa sea
mas especializada elevarlo a categoria 2 6 3.

Definicién efectiva de los contratos o especificaciones técnicas

El personal de metrologia debe ser muy cuidadoso para contar con los requerimientos del
contrato y que estos sean claramente definidos y distribuidos desde la gerencia general de la
pequefa empresa hasta el area de metrologia, igualmente en el proceso de planeacion entre el
cliente y la empresa. Es recomendable contar con canales de comunicacion claros y cuidadosos,
que distribuyen las especificaciones, ya que de no contar con ellos, se puede afectar
negativamente la calidad del producto.

3.4.3.1 Establecimiento de requerimientos criticos y complejos del producto

Cuando los requerimientos complejos son caracteristicas de calidad, que no siempre son visibles
al término del proceso y que estan en concordancia con los contratos, se establecen
progresivamente a través de mediciones precisas en los procesos, adicionalmente pueden
aplicarse pruebas y controles durante los procesos de compras, manufactura, desempeno,
ensamble, operacion funcional, etc. Los requerimientos no complejos tienen caracteristicas de
calidad que mediciones simples son suficientes para determinar la conformidad con los
requerimientos del contrato.

La aplicacién de un requerimiento critico en un producto es tal, que la falla en el cumplimiento
de este puede provocar un dafio permanente a una persona, o dafiar el producto o una serie de
componentes relacionados. Un requerimiento critico puede tener multiples aplicaciones.

Una aplicacion critica de un producto es normalmente asociada con requerimientos que a su vez
son clasificados como complejos. Como ejemplo de ellos tenemos los grabadores de los
sistemas de radares existentes en los aviones y la industria naval. Cada requerimiento de estos
necesita refinados equipos de mediciones para revisar los componentes, revisar los sub-
ensambles y el desempefio funcional de prueba como requerimiento final. Estos requerimientos
son criticos para sus misiones asignadas, protegen y salvaguardan la vida de las personas que
los usan.
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3.4.3.2 Proceso de confirmacion metroldgica

El proceso de confirmacidn metroldgica, consiste en el seguimiento de las mediciones en las
siguientes tres etapas:
Estudio de los requerimientos de medicidn, que a su vez dependera de estas entradas:

» Especificaciones metroldgicas del producto

» Especificaciones metroldgicas propias del proceso

» Capacidad del proceso de produccién y si los resultados son utilizados para el Control
estadistico del proceso.

Luego de estudiar los requerimientos del producto con respecto a su medicién, los
requerimientos para el sistema estan definidos. Ellos son definidos en términos de rango de
medicién, error maximo permisible de incertidumbre, tipo de instrumento, teniendo en cuenta
que:

* Los requerimientos metroldgicos han sido definidos sin ambigliedades
* El riesgo de mediciones incorrectas debe ser minimo y dentro de parametros aceptables
de confianza estadistica

El estudio de las especificaciones técnicas de los equipos de medicién asegura que las
capacidades de los equipos coinciden con los requerimientos metroldgicos solicitados

Siguiendo las actividades encaminadas al aseguramiento de los equipos de medicién, y que
consiguen cubrir las caracteristicas del producto deseado; para ello debe incluir:

» Reparacion, mantenimiento y ajuste

e Calibracion periddica y re calibraciones después de reparacion o ajuste
* Guardado para su integridad y etiquetado

» Verificacion de los anteriores con evidencia objetiva

La calibracion de los equipos de medicién es parte del sistema de confirmacion, para ello la
pequefa empresa debe tener en cuenta al disefio del sistema.

La precision de los equipos de medicién y prueba, es disefiada, manufacturada con la
confiabilidad de los procesos propios, pero su precision y funcionamiento se sigue con los
procesos periddicos de calibracion.

* El estandar de referencia usado en la calibracién debe tener trazabilidad a los estandares
nacionales (también internacionales si lo solicita el cliente)
» El proceso de calibracion debe tener una adecuada relacion de incertidumbre

Cuando existen errores potenciales y omisiones en los procesos, la implementacion de un
sistema de calibracion puede suspenderse para que el equipo implementador se pregunte si
estos errores se corregiran con la aplicacion del sistema y de los costos de calidad que le
sucederan. Los errores y omisiones pueden reducirse con un programa de calidad, el plan
maestro de calidad y sistemas asociados de calibracidon que aporten herramientas de gestion.
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3.4.4 Funcionamiento del sistema y descripcion del personal (Pregunta 4)
3.4.4.1 Sistema Metroldgico

El sistema metroldgico es una parte muy importante del Sistemas de Aseguramiento
Metroldgico, para su implementacién debe consensarse entre la direccién de la empresa vy el
encargado de calidad.

Los estandares usados en un laboratorio de calibracién deben tener claramente establecidos la
precision, estabilidad, rango y resolucién que asegure que las areas de aceptacion requeridas en
las mediciones efectuadas se encuentran en los rangos de los equipos, de no ser asi, se deben
adquirir nuevos equipos o modificar los requerimientos con el consentimiento por escrito del
cliente.

Continuamente debe evaluarse el proceso de medicion. Los programas de aseguramiento
metroldgico proveen la confianza deseada en los objetivos metroldgicos propuestos.

La continua evaluacion de los procesos metroldgicos es un requerimiento esencial para un
efectivo programa de aseguramiento metroldgico y lo podemos sustentar con:

» La confirmacidon metrolégica mediante la verificacion periddica de calibraciones

¢ Mantenimiento de los quipos de medicién

» Estudios R&R para calibres realizados en intervalos de tiempo regulares. Si algin estudio
arroja dudas acerca de la capacidad metroldgica del sistema, deben ser investigadas las
causas

* El uso de graficas de control estadistico del proceso, estas son una herramienta
poderosa para sustentar la capacidad metroldgica del sistema; ellas pueden ser usadas
en laboratorios de calibracion y prueba, asi como en la metrologia industrial.

Los limites superiores e inferiores de control se trazan en +/- 3 o. El proceso productivo esta en
control estadistico si los puntos en una grafica de control se localizan aleatoriamente. Algunas
veces los puntos en la grafica pueden encontrarse tentativamente entre los limites superior e
inferior y se distribuyen aleatoriamente mostrando una tendencia.

Ciertas situaciones en las graficas podrian interpretadas como potencialmente fuera de control
del proceso con sus respectivas consecuencias, pudiendo ser algunas de ellas:

* Dos de tres puntos consecutivos fuera del rangode2 o0y 3 o

* Cuatro de cinco puntos fuera del rango de 10 y 3 ¢ en cada lado de la media

* Seis puntos en un renglén que crecen o decrecen

* Nueve puntos en un rengldn sin +/- 1 o o mayor en cualquier regidn de la linea central

El aseguramiento metroldgico ayuda a resolver problemas y provee oportunidades para la
mejora del producto, asi como de la mejora en los procesos de calibracion y prueba.

La documentacién de las siguientes actividades asi como de sus respectivos procesos se vuelve
prioritaria para demostrar el funcionamiento del area.

 Contratacién de personal, asi como los registros que demuestren las capacidades del
sistema mismo
e Cuales, y cuantas calibraciones se realizaran
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 Asignacién de compras de insumos y equipos
 Elaboracién de procedimientos
* Registro de mediciones y de calibraciones

» Responsabilidades definidas

» Controles metroldgicos

* Intervalos de calibracion

* Procedimientos de calibracion

» Adecuacién de los equipos de medicién y prueba.
» Condiciones fuera de tolerancias

* Certificados de inspeccién

* Fuentes de calibracién

* Almacenaje y manejo

 Aplicacion de registros

* Mantenimiento de politicas y procedimientos
e Auditoria

3.4.4.2 Estandares de laboratorio

Los estandares de toda la empresa son calibrados por un laboratorio independiente con
capacidades metroldgicas conocidas. El encargado de metrologia debe asegurar que las érdenes
de compra para estos laboratorios incluyan, en el caso de un trabajo, que los estandares de la
compania sean calibrados con un nivel mayor a 10 veces en relacién a la precisién del
instrumento calibrado con un area de incertidumbre no mayor a 10 porciento. El establecimiento
de este trabajo también incluye los requerimientos del laboratorio de calibracidon para terminar
el proceso con un certificado de calibracién y reporte enlistando condiciones actuales y la actual
area (valor) de la incertidumbre. El encargado de calibracion revisa los certificados del
laboratorio y evidencia de aceptacion (o no aceptacion) para firma o sello del certificado, cada
calibracién efectuada por el laboratorio debe venir acompanada de su reporte y estos deben ser
archivados en los registros propios del instrumento, que a su vez soportaran mas registros del
propio sistema.

3.4.4.3 Efectos acumulativos de las incertidumbres

Todos los procedimientos de calibracion ubican los efectos acumulativos en el area de
incertidumbre del instrumento y su implicacion en los productos y servicios del cliente. Los
efectos acumulativos de las incertidumbres se observan en cada etapa de la cadena de
calibracién de estandar primario y secundario al trabajar los equipos de medicidon y prueba para
mantener la tolerancia del producto, este punto debe documentarse en las capacidades del area
metroldgica y su relacién con la fabricacion de productos.

3.4.4.4 Optimizacion de intervalos de confirmacion metroldgica

La optimizacion de los reportes de eficacia de la operacion de los equipos que cuentan con
confirmacion metroldgica reposa esencialmente en la necesidad de controlar que el instrumento
se encuentra en condiciones Optimas previas a su utilizacion.

La necesidad de controlar la calidad de las mediciones hechas por loe equipos considera no
solamente controles con una periodicidad determinada, una confirmaciéon de sus caracteristicas
metroldgicas sino también de hacer un seguimiento de su desempefio a la necesidad que tenga
de la utilizacion de los equipos.
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Para los equipos en servicio deben de mantenerse en paralelo el seguimiento de los siguientes
factores:

» Analisis de aptitud de procesos en las condiciones en las que se encuentra al inicio.

e La adquisicion de un buen conocimiento de principios de funcionamiento y de la
tecnologia de ese equipo en especifico

* El desempeiio del equipo y el mantenimiento de él durante su vida util

e El andlisis del comportamiento de equipos de la misma familia ya utilizados y en
condiciones similares.

3.4.4.5 Responsabilidades dentro del area metrologica

Las responsabilidades del departamento de metrologia deben incluir lo siguiente:
e Preparacion y descripcion del sistema de calibracion
e Preparacion o elaboracion de los procedimientos de calibracion
* Control del sistema
e Calibracion de los equipos de medicion
 Identificacidn y correccion de condiciones fuera de tolerancias
e Control de equipo de medicion del cliente
» Desempenio de las auditorias de calibracion
» Soporte de la gerencia de compras
» Control y mantenimiento de los equipos de medicién de la compafiia
* Mantenimiento de los registros de calibracion
* Cumplimento de la frecuencia de calibracidn establecida
» Apropiado almacenaje y uso de los instrumentos de medicién y prueba.

Responsabilidades para la gestidon de los sistemas de metrologia estan generalmente divididos
entre el personal como sigue:

Funcion Individuos responsables
Gestién de los procedimientos y politica | Gerente de calidad y/o representante
(descripcién del sistema) designado por la direccién.
Gestion de los procedimientos de | Gerente de calidad y/o representante
calibracion designado por la direccién
Control del sistema Gerencia de Calidad
Gestién de calibracién de los equipos Departamento de  metrologia  y/o

laboratorio de calibracién independiente
correccion de condiciones fuera de | Gerencia de Calidad y/o representante

tolerancias designado por la direccién

Control del equipo del cliente Técnico de calibracion requerido para los
requerimientos del contrato

Auditorias de calibracién Gerencia de Calidad y/o representante
designado

Reportes de la gerencia de compras Gerencia de Calidad

Control de los equipos de la compania Gerencia de Calidad y/o representante
designado

Mantenimiento de los registros de | Técnico de calibracidn

calibracion

Cumplimiento de las calibraciones | Técnico de calibracion

establecidas
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3.4.4.6 Controles Ambientales
Estos son algunos factores que pueden ser afectados por condiciones ambientales

* La precision de los estandares de medicién
e La precision de las mediciones y equipos de prueba
* Las tolerancias del producto

Es recomendable establecer controles ambientales que eliminan potenciales condiciones que
podrian afectar la precision y estabilidad de los equipos de medicién y prueba asi como del
sistema de medicion. Las condiciones ambientales que pueden afectar la precision de los
instrumentos podrian incluir a:

* Temperatura

* Humedad relativa

* Polvo

» Electricidad y ruido de radio frecuencia

« Iluminacion, longitud de onda, intensidad, etc.
* Vibracion

* Vapores y gases en el ambiente de trabajo

3.4.4.7 Planeacion

Algunos puntos que son importantes para considerar en el proceso de planeacidon a la
implementacion del sistema de calibracion y estas situaciones serviran para toma de decisiones.
Cuales son las tolerancias a satisfacer en los productos y servicios ofrecidos; la identificacién de
estas tolerancias pueden indicar si estan pueden ser controladas adecuadamente por los
equipos con los que se cuenta actualmente, si existen las condiciones e instalaciones
adecuadas.

Qué clase de insumos de calibracién son necesarios para revisar el producto y los equipos de
medicién y prueba

Se tomara en cuenta el nivel de precision de los equipos de medicidn y prueba, asi como cuales
de ellos son requeridos para revisar el producto, software, procedimientos especificos. Una
relacion apropiada de precision entre el comparador y la partida a medir puede reducir
potenciales errores de medicidn o costos en la compra de equipos innecesarios.

Puede ser necesario solicitar los servicios de un laboratorio independiente de calibracion para
desarrollar toda o una parte de los servicios del proceso de calibracion.

Si la fuente de calibracién sugerida es una con capacidades desconocidas de calibracion,
pequefia empresa debe evaluar primeramente las capacidades de esta fuente potencial externa
antes de fincar una orden de compra para esos servicios requeridos.

3.4.4.8 Precision de los instrumentos de medicion y prueba

La seleccion de los equipos de medicion y prueba se hace conociendo las tolerancias del
producto y los requerimientos de precision relacionados con los equipos. La decisidon de calibrar
los equipos en las propias instalaciones o por un laboratorio externo, se justifica en base al
volumen de trabajo, costos, capacidades técnicas, disponibilidad de las instalaciones y equipos.
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Cuando hay una gran carga de trabajo, que requiere continua reparacion, calibracion e
inspeccion de los equipos de medicion y prueba, la mayoria de las compaiiias usa sus propios
especialistas y laboratorio. En el caso de calibraciones menos frecuentes se recomienda el uso
de fuentes tanto internas como externas de calibracion.

Esta decisién debe ser tomada por el departamento de ingenieria, el cliente y el area
comparando los registros y la utilidad de usar una fuente externa de calibracion. Para asegurar
la interoperacién, se asignan las tolerancias y parametros del producto.

Los técnicos de calibracion deben considerar la tolerancia de los productos para seleccionar los
mejores equipos de medicidn y que estos sean adecuados para verificar la calidad del producto.
Las tolerancias del producto pueden ser unilaterales o bilaterales.

Cuando se determina la eleccién del sistema de calibracion y de los equipos de medicién y
prueba, los técnicos deben de tener en cuenta los potenciales errores de medicidn y el area de
incertidumbre para cada limite de la tolerancia y en cada lectura. Los técnicos se guiaran para
su eleccién por:

* Las limitaciones inherentes en la construccion de los equipos de medicion y prueba
* Las condiciones ambientales bajo las que se efectlia cada una de las mediciones

» Las diferentes maneras técnicas de leer y usar los equipos de medicion

» Existencia de proveedores directos en el pais, asi como el acopio de refacciones

» El fabricante o distribuidor certifica sus propios instrumentos

Debe buscarse alta precision en la comparacion del sistema de metrologia (o de los equipos) y
el producto revisado (equipos revisados o producto) para proveer un alto grado de confianza en
las mediciones. Las fuentes de los errores potenciales pueden ser reducidas, eligiendo una alta
precision entre el sistema de metrologia y los equipos de medicidn y prueba.

3.4.4.9 Estado de calibraciones

El estado de calibracidon estd acompanado por el uso documentado de marcas, etiquetas, niveles
y coédigos. Los métodos anteriores deben indicar como minimo una identificacién propia del
instrumento y la fecha en que fue calibrado, estas etiquetas por ejemplo son adheridas al
instrumento y en caso de que sea poco practico, las etiquetas pueden pegarse al contenedor del
instrumento. También pueden usarse placas remachadas, marcas de lapiz eléctrico vibratorio,
etc.

Los equipos de medicion y prueba de uso limitado, pueden identificar el rango de otros
instrumentos para determinar si estos ultimos deben ser calibrados.

Los instrumentos obsoletos o fuera de servicio deben ser identificados y almacenados aparte de
los equipos activos. Los instrumentos sin calibracién no deben de ser usados hasta contar con
un certificado de calibracion.

3.4.4.10 Proceso de Autoevaluacion del sistema

Para maximizar la efectividad de los sistemas o programas de calidad, estos deben ser
sustentados por los objetivos del sistema de calidad y politicas de la organizacion plasmadas en
el sistema de gestion de la calidad con que opere la organizacion, todos los aspectos de los
programas de metrologia deben de ser cuidadosa y continuamente evaluados para confirmar su
efectividad.
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Se debe de tener una cuidadosa observacidon por parte de la direccion de la empresa del
cumplimiento de las politicas y procedimientos de calibraciéon, asi como del cumplimiento de
estas mismas por los productos o servicios elaborados.

Al hacer una planeacién oportuna de procesos se debe tomar en cuenta las siguientes
consideraciones que incidirdn en wuna implementacion exitosa de nuevas politicas vy
procedimientos referentes a metrologia.

La revisidn oportuna del cumplimiento de las politicas y procedimientos, asi como de los
requerimientos del producto o servicio pueden ayudarse de:

* Eliminar cualquier factor que propicie la produccién de productos o servicios que
presenten no conformidades.

» Establecer requerimientos claros y procesos (inspeccion, aseguramiento) que hagan un
seguimiento al producto o servicio, este puede ser implementado por distintas técnicas
como rastreo o seguimiento por lote, rastreo individual, por cliente, etc.

* Erradicar la presencia de errores potenciales u omisiones en cualquiera de los procesos
de la organizacion

* Incorporar claramente las expectativas de calidad del cliente

Todos los equipos de medicidn que forman parte del sistema metroldgico deben ser calibrados
con trazabilidad a estandares nacionales e internacionales. Contando con que el sistema debe
preferentemente estar bajo control. El sesgo, linealidad y estabilidad del sistema metroldgico
debe ser consistente y dentro del rango que considera las mediciones como aceptables.

La repetibilidad y reproducibilidad (R&R) del sistema de metrologia debe ser evaluado y
analizado estadisticamente.

La relacion de variabilidad del sistema metroldgico y de las tolerancias caracteristicas del
producto y la capacidad de proceso de manufactura debe ser determinada y examinada para su
aceptacion.

Los datos usados para evaluar si la capacidad (o capacidades) del proceso de medicién es
adecuada pueden ser considerados como sesgados cuando la informacidn representa la opinion
de un Unico individuo en un intento de establecer un procedimiento, por lo que debe haber una
interrelacion con individuos de otras areas también involucradas en un analisis de las
condiciones actuales pudiendo encontrar las situaciones no deseables tales como:

* Las técnicas de calibracién de las mediciones y equipos de prueba son realizados en
condiciones ambientales no establecidas en las instrucciones escritas

* La extensidon de las técnicas de calibracion es decidida arbitrariamente asi como los
intervalos de calibracién no son justificados

» Existen contradicciones entre técnicas de calibracion que modifican arbitrariamente los
procedimientos de calibracién sin justificacion aparente

» Existen errores humanos y son aplicables al sistema de metrologia.
Las fuentes de errores humanos se pueden establecer a priori como:

o Uso de instrumentos inapropiados
o Conocimiento inapropiado del sistema de calibracion
o Errores por omision y/o comision

Todos ellos inciden en productos defectuosos o potencialmente defectuosos, pero no solo eso,
sino también propician el “no cumplimento” en procedimientos establecidos, técnicas o politicas;
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asi que lo aconsejable es seguir la politica y procedimientos puntualmente, evitando sesgos y no
conformidades.

Registros de Inventarios de Equipos de medicion y prueba

Deben tomarse registros de inventario de todos los equipos de medicidén tanto activos como
inactivos, localizando la siguiente informacion.

* Nomenclatura del instrumento

* Numero de identificacion del instrumento
» Descripcion y uso del procedimiento

» Valor nominal (resolucién)

* Fuente de calibracién

* Procedimientos estandarizados

e Instrucciones escritas del fabricante

* Instrucciones propias del proveedor

* Numero de procedimiento de calibracion
¢ Lista de instrumentos

3.4.4.11 Perfil del personal de Metrologia

El personal requerido para llevar a cabo la gestion de los recursos como la operacién del area
metroldgica, deben contar con perfiles especificos que se compartiran con el area de Recursos
Humanos de la pequeia empresa, estos perfiles seran definidos en un procedimiento adicional o
complementario a los perfiles de puesto ya descritos por recursos humanos, se mencionan las
siguientes competencias deseables.

Ingenieros

La funcidén de las Gerencias o encargados pueden ser ingenieros que cuenten con un grado
universitario con conocimientos bastos en ciencias, industria o laboratorios.

El entrenamiento y calificacion del personal puede plantearse en una estructura modular
adaptada para cada necesidad pre-establecida.

Técnicos Universitarios
Sobre ellos recae principalmente el funcionamiento del Sistema, apoyandose con los ingenieros
de calidad en caso de ser necesario.

Competencias de los técnicos

Los técnicos generalmente pueden haber cursado educacién superior, generalmente en las
areas cientificas y técnicas, ellos pueden tener un conocimiento general de matematicas, fisica y
de ingenieria basica. Preferentemente elegir personal con una buena cultura general.

Los técnicos de calibracion pueden calificar para laborar en el departamento de metrologia
después de que han completado 6 meses de entrenamiento interno, después de que tienen al
menos 5 afnos de experiencia en mediciones de precisién en un empleo previo o son certificados
en una agencia acreditada.

La documentacion de las politicas y procedimientos de metrologia es imperativa para promover
un claro entendimiento de los requerimientos del sistema de calibracidon. Esta documentacion
ayuda a asegurar que ellos estan coordinados con el personal asociado y con los sistemas de
calidad, en disefo, desarrollo, produccidn, instalacién y servicio.
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Campos de conocimiento deseable para la formacién de técnicos calificados

* Regulaciones legales y administrativas concernientes a la metrologia Legal

* Principios Generales de la metrologia incluyendo el software usado en instrumentos
de medicion y en el sistema

e Los principios de construccidon y operacién de instrumentos; asi como el
conocimiento necesario para verificar que estos cumplan con las regulaciones
aplicables

» Los principios basicos de la gestion de la calidad, acreditacion y certificacion en el
campo de la Metrologia Legal

 Identificacién de huecos en las regulaciones y legislaciones, asi como la elaboracion
de reportes de certificacion

* Mantener condiciones ambientales de medicion

» Llevar calculos estadisticos que resultan de muchas mediciones de los controles de
muestreo y de ellas deducir conclusiones acertadas

* Mantener con las condiciones ambientales correctas los niveles de precision de los
instrumentos, asi como conocer los estandares que aplicaran al producto terminado

e Modulos de entrenamiento y capacitacion propuestos

El contenido propuesto es colocado en una estructura modular de conformidad con los
requerimientos de calificacién de los técnicos. Los contenidos de los modulos de entrenamiento
pueden ser independientes unos de otros y algunos de ellos podrian complementarse con
conocimientos adicionales a los impartidos en las instalaciones.

Los contenidos y la duraciéon de la capacitacion debe ser documentada mediante un
procedimiento de capacitacién: al final de cada mddulo, puede haber una evaluacion tedrica y
practica para asegurar que los participantes cuentan con la capacidad técnica requerida. Las
evaluaciones deben ser dadas a conocer de una manera trasparente y documentada, ya que
esta evaluacién podria ser reconocida por otras empresas. Puede subcontratarse a un instituto,
empresa o escuela reconocida para la imparticion de estos cursos.

Para el proposito de este trabajo de investigacion, solo tomaremos los requerimientos de los
modulos 3 vy 4.

Contenido del Mddulo 1, Principios legales y administrativos

Contenido del médulo 2, Principios Generales de Metrologia

Contenido del médulo 3, Prueba y verificacion de instrumentos de medicion (OIML D14)
Contenido del modulo 4.

* Introduccion a las categorias de instrumentos

* Principios de construccién y operacion de instrumentos de medicion
* Gestion de la calidad

* Acreditacién y certificacion
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3.4.5 Metrologia (Pregunta 5)
3.4.5.1 Principios de Calibracion OIML

El area de aseguramiento tecnoldgico estd consiente que un proceso de medicion se puede
definir como una interrelacion de recursos, actividades, conocimientos, que se relacionan para
obtener una medicién. Los recursos interrelacionados pueden ser parte de un proceso de
medicién que cuenta con equipos, procedimientos y personas que interactuaran hasta obtener
un resultado de una observacion medible. Dentro de estas actividades de interrelacién se
incluye la preparacién, verificacion y validacion de los procedimientos y operaciones controladas
del proceso de medicion. Los sistemas de medicién son usados para verificar que productos o
servicios que se entregaran a los clientes cumplen con los requerimientos. Esta es una actividad
importante para demostrar que los productos cumplen con las especificaciones y que el
proveedor (o fabricante) esta documentando el cumplimiento de los objetivos de la calidad de la
empresa y del mismo sistema metroldgico.

La calidad de los resultados de las mediciones se caracteriza por contar con esta incertidumbre
conocida. El aseguramiento metroldgico pude definirse como un proceso que se encarga en
proveer la confianza de que los requerimientos de calidad medidos son satisfechos y que los
resultados de las mediciones cumplen con los requerimientos del sistema.

Es fundamental el tener procedimientos que indiquen como realizar calibraciones de los equipos
de medicion y prueba, para ello sera necesario tener los equipos a ser calibrados, personal con
la capacitacion y pericia requerida, asi como contar con la normatividad de referencia a la cual
esta sujeto el instrumento de medicién.

3.4.5.2 Puntos criticos de los sistemas de calibracion

Rotacién de Personal

Para mantener la operacién satisfactoria del sistema cuando el personal cambia y eliminar las no
conformidades fruto del desconocimiento del sistema por parte del personal, se prevé que
cuando ocurran cambios en el personal, los procedimientos estandarizados de calibracién
actualizados se encuentran disponibles y en condiciones actualizadas y el personal cuenta con
entrenamiento adecuado.

Cuando el personal carece de guias escritas, las preguntas acerca del funcionamiento del
sistema se incrementan y la variacion en las técnicas, practicas y procedimientos puede ocurrir
como resultado de confusién e incertidumbre de personal inexperto, estas variaciones podrian
incidir en potenciales defectos al producto o no cumplimiento del sistema de aseguramiento
metroldgico, es por ello que debe contarse obligatoriamente con procedimientos puntuales que
documenten la realizacién de las calibraciones realizadas dentro del area.

PPV

3.4.5.3 Programa de aseguramiento del proceso de medicion PMAP

Dentro del disefo del Sistema de aseguramiento metroldgico, puede sumarse la implementacién
de un Programa de Aseguramiento del Proceso de Medicion (o un PMAP) para un continuo
control del sistema de medicién. El objetivo del programa es determinar, monitorear
continuamente, controlar y proveer de las capacidades de medicion del sistema de medicion y
su ambiente operativo. A diferencia de los estudios R&R que se fundamentan periddicamente,
los PMAP se fundamentan continuamente en el proceso de medicion.

La descripcion grafica de un PMAP muestra que la variabilidad aleatoria y los errores
sistematicos con referencia a un valor de medicion del sistema certificado y conocido. Para cada
calibracion el valor de referencia se re-establece y entre calibraciones los expertos contintian
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haciendo mediciones para comparacién en un estandar de control. Los limites de referencia se
validan luego que los nuevos limites de referencia en el periodo de la siguiente calibraciéon. Con
los limites de referencia establecidos, el estandar de control es medido por el personal de
produccién, usando los mismos procedimientos y operaciones que pueden ser usados para
medir el producto. Este control de mediciones es efectuado y registrado antes de manufacturar
y de medir el producto, esto puede hacerse al inicio de cada jornada de trabajo.

Los resultados del control de mediciones obtenido por el personal de produccion se compararan
con los valores anteriores de referencia que han sido preestablecidos. En la literatura existen
diversos métodos para la implementacion de un PMAP, este Programa puede establecerse en 4
etapas (disefio, implementacion, captura de datos y registros) y los datos a utilizarse son
obtenidos dentro del mismo proceso de medicion.

Un programa de aseguramiento metroldgico puede incluir, sin limitarse a los siguientes aspectos
del programa de medicion:

* Trazabilidad

* Calibracion

* Confirmacidon metroldgica

» Estimacion de la incertidumbre

» Control estadistico del proceso de medicién
» Repetibilidad y Reproducibilidad (R&R)

* Pruebas de competencia

* Magnitudes de influencia

El proceso de medicion se realiza para todos los procesos de manufactura como son corte,
dobles, troquelado, soldadura, punzonado, barrenado, torneado, etc. Para la realizacién de las
mediciones como minimo se cuenta con area especifica para efectuar mediciones, instrumento
calibrado, (Vernier, flexdmetro, micrometro, etc.) hojas para toma de registros de las
mediciones y personal capacitado para efectuar las mediciones, el resguardo de los registros, asi
como el seguimiento de los resultados obtenidos, tales como liberacidon de lotes, estudios R-R,
CEP, etc.

3.4.5.4 Descripcion del sistema de Calibracion

Los sistemas desarrollados ex profeso para la pequefia empresa consiste en elementos que
trabajan juntos para crear una plataforma efectiva y eficiente, estos pueden contar con
procedimientos, departamentos, manuales y procesos automatizados, software u otros
elementos que pueden ser aislados y analizados independientemente o en relacién con otros
elementos. (Carbonell, Hilario 2008)

El sistema de calibracion tiene estos dos objetivos particulares del area que deben ser conocidos
y practicados dentro de la empresa?’.

2 Carbonell P., Hilario A., (2008) “ISO 9000 CALIBRATION REQUIREMENTS AND IMPLICATIONS FOR ROBUST
CONTROL DESIGN". Universidad Politécnica de Valencia
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* Proveer al cliente indicadores de las capacidades adecuadas de calibracion de la pequeia
empresa y como estos indicadores inciden en la realizacion del producto

e Reducir costos de calidad, a través de la pronta detecciéon de productos y procesos no
conformes, por el uso de equipos de medicidon con precision conocida.

El propdsito de los procedimientos de calibracién, es proveer al personal de metrologia de una
detallada descripcion de cdmo realizar calibraciones para efectuar inspeccion, medicidon y prueba
de los instrumentos usados en el sistema.

La identificacion de los estandares debe ser utilizada para la verificacion de la precision de la
calibracién con la cual trabaja ese instrumento, ademas provee de un procedimiento paso a
paso con instrucciones de como debe calibrarse, ellos pueden referirse a:

* La tolerancia en la precision del instrumento calibrado
* El area de incertidumbre de la caracteristica a ser medid
* La relacién de precisidn entre el sistema de medicién y el instrumento a calibrar

Registros de comportamiento del producto para equipos de medicion y prueba
Los registros de las observaciones en la inspeccion del producto preferentemente deben
contener los siguientes factores plasmandose en un formato:

1 Lista maestra de requerimientos con codigo numérico. Este nimero identifica un listado
especifico trazable a la fabricacién de un producto especifico.

2 Cddigo numérico de una caracteristica de un producto. Este numero identifica la
caracteristica en cuestion, que esta listada en la lista maestra de requerimientos.

3 Cddigo numérico de instrumento de medicidon. Este numero identifica el instrumento
especifico que ha sido usado para revision de una caracteristica particular de un
producto especifico.

Otra informacidn pertinente en los registros de inspeccidon de productos, cuando se considera la
trazabilidad, es la informacidn actual. Estas mediciones pueden ser comparadas con los valores
de referencia del cliente, contempladas en la orden de compra, contrato, plano o especificacion
proporcionada como informacion de entrada.

3.4.5.5 Reporte de deficiencias Metroldgicas

Las técnicas de calibracion pueden contener condiciones fuera de tolerancias que deben ser
reportadas a la Gerencia de Calidad e inclusive a otras Gerencias, estos reportes alertan a la
Gerencia de Calidad sobre los problemas que ocurren y las acciones correctivas que se deben
tomar inmediatamente para corregir y asegurar que la aceptacion de productos medidos con los
equipos tienen la precisiéon requerida.

3.4.5.6 Reporte de producto no conforme

Los reportes de productos no conforme son llenados mientras se lleva a cabo la medicidn
repetitiva de productos y servicios suministrados, determinando su aceptacién o rechazo.

Estos reportes ayudan a determinar si el comportamiento es debido a los instrumentos y si la
precision de estos es cuestionable, identifican las causas asignables y aseguran que las acciones
correctivas sean satisfactorias.
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3.4.5.7 Evidencia de capacidad

El proceso de establecer objetivos de calidad debe conocer los requerimientos de calibracion del
proveedor asi como las expectativas de los clientes expresadas en los contratos y comunicadas
desde el comprador hasta el proveedor del bien o servicio y del proveedor al departamento de
metrologia. Los productos requieren instrumentos de medicidn bien definidos e identificados en
el plan de calidad general de la empresa.

3.4.5.8 Documentacion

La documentacion es otra parte importante del proceso de calibracidn, (y del sistema) sin ella la
seleccion de los equipos de medicion y prueba puede estar comprometida. La documentacion
oportuna de los requerimientos de calibracion, cuando se coordina con inspeccion vy
requerimientos de prueba puede eliminar las omisiones y al mismo tiempo contribuir a que los
productos suministrados satisfagan las necesidades del cliente.

3.4.5.9 Procedimientos de Calibracion

Los procedimientos de calibracion de equipos de medicidn y prueba, deben ser provistos por el
administrador del laboratorio o responsable, para eliminar las posibles omisiones en las técnicas,
condiciones ambientales o la eleccion de los estandares mas altos. La preparacion de los
procedimientos de calibracidon esta basada en las caracteristicas fisicas del instrumento.
Comunmente es la Gerencia de Calidad la encargada de establecer el tipo de fuente de
calibracién necesaria para los equipos de medicion. Hay dos tipos principales de fuentes de
calibracién y el uso de cualquiera de ellas debe ser ampliamente justificado, estas fuentes son:

e Calibracion interna
e Calibracion externa

3.4.5.10 Calibracion Interna

Esta fuente de calibracion debe ser elegida cuando en el drea metroldgica de la pequefia
empresa se cuenta con los recursos y la experiencia necesaria para llevar a cabo la calibracion
de los instrumentos, para tal fin la Gerencia de Calidad deberd de proveer los siguientes
recursos:

Personal capacitado

Procedimientos y fuentes de informacion técnica necesaria

Patrones trazables necesarios

Formatos y registros necesarios para la identificacion de instrumentos

o O O O

3.4.5.11 Cuantificacion de magnitudes de influencia

En el sistema que interviene en la medicidon siempre estan presentes el mensurando (lo que se
mide), el instrumento o sistema de medida (lo que mide) y el operador (el que mide), bien
entendido que este Ultimo puede ser una persona o un dispositivo. Ademas el sistema
instrumento-mensurando-operador, esta sometido a la influencia del resto de fendmenos fisicos
que actua sobre aquel mediante las magnitudes de influencia.

Estas pueden ser de varios tipos como expansion dimensional por temperatura, histéresis, etc.
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Si la empresa realizara las calibraciones internas, puede recurrir a laboratorios externos para
efectuar calibraciones de comparacion entre dos tipos de fuentes diferentes: la calibracion
interna y la calibracion externa. No hay una regla para cuantos eventos deben enviarse a
laboratorios externos.

3.4.5.12 Control de ajustes del equipo

Los dispositivos de ajuste para los equipos deben ser preservados y guardarse para no ser
alterados, teniendo cambios a ellos que no se encuentren autorizados, para tal fin deben
disefiarse los medios adecuados, como sellos, etiquetas o candados de software y estos cambios
deben documentarse en registros o en bitacora de los equipos.

3.4.5.13 Etiquetado de Conformidad para instrumentos

El estatus de confirmacion de los equipos de medicion y prueba usados para inspeccionar y
probar los productos y servicios se identifica con etiquetas o placas de identificacion. Cuando es
practico la siguiente informacion puede ser referenciada en cada etiqueta:

. Fecha de expiracion para préxima calibracion

. Persona responsable de la calibracién

. Uso limitado del instrumento, rango de aceptacion del mismo
. Laboratorio (Persona) responsable de la calibracion

. Factores de compensacion y correccién, cuando es apropiado

Cuando es impractico el etiquetar un instrumento, el estado de confirmacion debe ser expuesto
en el contenedor para su resguardo. Pueden usarse codigos de color en las etiquetas cuando el
tamafio del instrumento no permite textos largos, o bien usarse para definir su uso, ubicacion,
o almacenaje; estos cddigos de color proporcionan solamente el mes y afio de la calibracién
anterior, la fecha exacta de calibracién del instrumento se encuentra en los registros y en la
etiqueta puesta al contenedor.

Ejemplo del codigo de color para las etiquetas

Afo Codigo de color (primario) Mes Codigo de color (secundario)

2011 Violeta Enero Negro

2012 Azul Febrero Cafe

2013 Verde Marzo Rojo

2014 Amarillo

2015 Octubre Anaranjado
Noviembre Gris
Diciembre Beige

El tener una base de datos actualizada es muy funcional, para la revision y programacién de las
calibraciones de los instrumentos.

3.4.5.14 Estandares existentes para calibracion:

Existen muchos estandares para establecer los requerimientos para la implementacién y control
continuo de la precisién de los equipos de inspeccion, medicion y prueba. Estos estandares
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especifican criterios que cuando son conocidos, pueden ser compatibles para cliente y
proveedor; algunos ejemplos de estos estandares son:

1 ANSI/ISO?> 17025-2005 “General Requirements for the competent of testing and
calibration laboratories”. Este estandar Internacional especifica los requerimientos
generales para la competencia desde el cuidado a la calibracion y otras tareas incluyendo
muestreo. Este cubre pruebas de calibracion usando métodos estandarizados, métodos
no estandarizados y métodos desarrollados en laboratorios. Este estandar es aplicable a
todas las organizaciones que desempenan pruebas de calibracion, incluyendo primera,
segunda y tercer parte donde los laboratorios prueban, calibran o forman parte de la
inspeccion y certificacion del producto.

2 IS0 10012-1:2003% “Quality Assurance requirementes for measuring equipment. Part 1:
Metrological confirmation system for measuring equipment”. Esta parte de ISO 10012
contienen los requerimientos para que un proveedor asegure que las mediciones son
hechas con la precision requerida. También contiene las directrices en la
implementacion de los requerimientos y especifica el principal valor de la confirmacion
de los sistemas a ser usados por los equipos del proveedor.

3.4.5.15 Establecimiento de Intervalos de Calibracion

Luego de establecer la oportunidad de la calibracién realizada a los instrumentos, debe
establecerse un procedimiento documentado para realizar oportunamente la calibracién de
instrumentos y el intervalo que debe transcurrir entre una calibracion y otra, para cada uno de
los equipos con el fin de minimizar al maximo el riesgo de que el equipo se encuentre fuera de
tolerancia y los costos anuales generados por el proceso de calibracion. (Botero M, Ardila W
2008)

Los equipos de medicidn deben ser calibrados para mantener sus condiciones dptimas de
funcionamiento asegurando la validez de las lecturas tomadas de ellos. Se pueden establecer la
frecuencia de calibracidon previa al uso del instrumento. Cuando la produccidon es esporadica el
método “previo a usar” es recomendado. Si la produccion es continua, el establecimiento de los
intervalos de calibracion mas cortos es recomendado.

La frecuencia de la calibracion es usualmente programada en cualquiera de los siguientes casos:

o Criterios propios del area metroldgica de la pequefia empresa, estos intervalos
dependeran de las experiencias previas y del desempeio de los instrumentos.

e Un laboratorio de calibracion independiente, los intervalos de calibracién pueden ser
delegados a un laboratorio que cuente con un historial previo de calibraciones, asi como
de la trazabilidad de sus instrumentos

* El fabricante del instrumento: Un fabricante de instrumentos puede proveer instrucciones
que faciliten el establecimiento de intervalos de calibracidn. Los usuarios finales de los
instrumentos pueden establecer intervalos de calibracién que son basados en el uso y
desgaste de los equipos en el uso diario.

22 15017025:2005 (NMX-EC-17025-IMNC-2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Y de calibracion)
23 15010012:2003 (NMX-CC-10012-IMNC-2004 Sistemas de gestidn de las mediciones-Requisitos para los procesos de
medicién y los equipos de medicion)
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* Los registros obtenidos de la calibracion deben de ser mantenidos al menos por un
periodo de un afio; también se debe enfatizar en contar con una etiqueta con codigo que
ayude a rastrear las condiciones del instrumento, su incertidumbre, asi como la fecha de
la Ultima calibracion.

e Discriminacién de instrumentos, los criterios para la programacion de calibraciones debe
depender del uso de los instrumentos y de su utilizacién para realizar inter comparacion
de mediciones dentro del area metroldgica, siendo los instrumentos de producciéon e
inspeccion aquellos que seran mas propensos a requerir calibracién. Por otro lado
instrumentos de poco uso también deben ser calibrados, pero sus intervalos seran mas
largos para que cuando sean requeridos se encuentren en condiciones dptimas, esto
debido a que su uso es limitado.

e Establecimiento de intervalos intermedios de calibracién que permitirdn la pronta
deteccion de condiciones cercanas a los limites establecidos, del analisis de los registros
provenientes de intervalos intermedios serviran para determinar cuan oportunos son los
intervalos estandarizados propuestos, cabe sefialar que los intervalos de calibracion
aseguren el cumplimiento continuo de los requerimientos metroldgicos especificados. De
los registros obtenidos del historial de calibracion y confirmacion metrologica se
determinaran los intervalos de confirmacion metroldgica. Las técnicas estadisticas
pueden ser de gran ayuda para determinar si los intervalos son adecuados o si deben ser
modificados.

3.4.5.16 Establecimiento de periodos de calibracion por método de derivadas
(FD X07-014)*

Para el establecimiento de un sistema de calibracion eficiente, los Errores Maximos Tolerados
(EMT) se han definido en funcién de la necesidad de control del proceso de medicién y los
equipos de medicion se encuentran en condiciones de servicio.

Las necesidades en materia de caracteristicas metroldgicas del equipo de medicion han sido
definidas consistente en realizar una confirmaciéon metroldgica basada en:

» Definir un periodo de verificacién adaptable al sistema en funciéon de la informacién que
esta disponible y de los riesgos de los errores permisibles derivados de las condiciones
de utilizacién del equipo.

» Evolucién del funcionamiento del equipo durante el periodo de vida util del equipo.

» Ajustar el valor de los intervalos de verificacién y de la gestién de la calibracion, a fin de
tener una completa evolucién del proceso de medicién.

En caso de que histéricamente los errores maximos tolerados sean muy inferiores a una
necesidad real, se utiliza el método considerando que el error del equipo estd dentro de los
limites de errores maximos permisibles, teniendo en cuenta que:

* Los resultados de la confirmacion metroldgica inicial del equipo de medicién
* La necesidad de que el equipo de medicion esté dentro de los limites de errores
maximos tolerados en el proceso de medicidn, estaran en funcién del uso del equipo.

24 FDX 07-014 ANS (2010) “Une piste pour évaluer l'impact de la derive dans l'incertitude des processus de mesure
faisant appel a des instruments”
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e Los resultados de andlisis de las condiciones en que se encuentren los equipos de
medicién (condiciones del ambiente, porcentaje de utilizacién)
e Las caracteristicas del equipo:

Principios de funcionamiento y tecnologia del equipo
Notas o instructivos del constructor del equipo
Documentacion registrada del uso del equipo

e La informacion tomada de la experiencia de los operadores que han recibido una
capacitacion especifica y han usado en repetidas ocasiones el equipo:

* Los registros relativos a la utilizacion del equipo en similares periodos de tiempo para
cada uno de los instrumentos.

» Los principios normativos de cada tipo de equipo de medicidn.

Las estrategias de calculo que se proponen no se aplican en equipos nuevos.

Multiples factores fisicos (rodamiento de sus componentes, oxidacion de partes, desgaste por
funcionamiento, histéresis, etc.) pueden ser faciimente detectables en una revisién de los
equipos, que generalmente son factores que generalmente no se atienden y que degradan
alguna de las caracteristicas de los equipos. De hecho conviene aplicar a los equipos un periodo
inicial de calibracion mas corto para la evaluacién de las caracteristicas anteriores para
determinar posteriormente periodos mas largos, la periodicidad sera determinada con la ayuda
de los elementos anteriores.

Se pueden presentar dos casos:

La incertidumbre obtenida de las operaciones de calibracion o de verificacion se encuentra
dentro de los limites de los errores determinados. Es posible observar la derivada de las
caracteristicas relacionadas, cuyos calculos estaran sustentados por materiales y patrones de
referencia.

La incertidumbre obtenida luego de las operaciones de calibracion o de verificacion se hace en
una tabla previa, que confronta los resultados de la calibracién y los errores determinados y ello
permite observar la derivada del modelo propuesto.

La incertidumbre de la calibracion permite observar el comportamiento de las derivadas
calculadas en este método.

De hecho la imposibilidad de determinar la derivada real de un equipo de medicion (en sus
condiciones respectivas de utilizacion pueden variar de manera importante entre dos
intervenciones tanto por ser observadas por el responsable de la funcion metroldgica). El
método propone determinar la derivada maxima a cada instrumento que esté sometido a un
riesgo de perder sus condiciones éptimas de funcionamiento. Esta premisa se apoya sobre el
analisis de resultados obtenidos luego de las operaciones de calibracién o de verificaciéon en la
empresa.

En segundo caso es posible estudiar la evolucidon de la muestra de los equipos (y no la totalidad
de la familia de equipos) esta muestra se selecciona de tal manera que contenga los equipos
que son prioritarios debido a los riesgos que corren de perder sus condiciones, asi como
determinar los limites de errores al ser usados, condiciones de utilizacidn mas intensas, equipos
proximos a sus limites de correcto funcionamiento.
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Determinacion de la Derivada Maxima
La primera etapa consiste en realizar una grafica de desempeno en el tiempo de una medicién
constante y realizar su ajuste por el método de minimos cuadrados:

 Escrito de la forma Valor de medicién = Duracion + Valor original

Con la duracién = El tiempo calculado luego del primer valor de medicidén, en la unidad de
tiempo sean semanas, dias, anos (siempre usando el mismo parametro). Hay que hacer esto
para todos los equipos de la muestra seleccionados.
La segunda etapa consiste en re-agrupar todos los equipos en una misma familia hasta de 10
instrumentos, cuyas graficas muestren los valores corregidos por el método de minimos
cuadrados.
Hay que estar conscientes que la numeracion de los equipos permite identificar a los equipos
con criterios suplementarios que puedan tener una influencia sobre las derivadas propuesta
como: condiciones de uso, constructor, materiales de fabricacién. La observacion de la
distribuciéon de las derivadas obtenidas para cada uno de los instrumentos ya reagrupados,
donde esta reagrupaciéon permite determinar de manera estadistica la derivada maxima, mas
probable de encontrar.
Se puede realizar una prueba para verificar la normalidad (o no) de la distribucién. En el caso de
una distribucion normal se puede asegurar determinar que la derivada obtenida es coherente
con las observaciones efectuadas.
A partir de la media “dMedia” y la desviacién experimental “s” de la distribucién obtenida, se
podra calcular la derivada maxima para cada una de las férmulas aplicables en los siguientes
Casos:
* Primer caso- Los equipos derivados siguen una pendiente tedrica negativa como en el
caso:
dMax=dMedia-K s
Nota: Si la media experimental es positiva, reemplazar con d Media=0
* Segundo caso- La derivada del equipo sigue una pendiente positiva, para este caso:
dMAx=dMedia+k s
Nota: Si la dMedia experimental es negativa, reemplazar dMedia =0
e Tercer caso- Ninguna hipotesis es posible sobre el sentido de la derivada, en este caso:

Si “"dMedia”>0: dMax+k s
Si “dMedia”<0: dMax-k 's

En el caso de una distribucién normal, el factor k permite obtener un nivel de confianza
asignado al término dMax. Al elegir por ejemplo K=2, existe una probabilidad aproximada de
2.5% para que la derivada real del equipo estudiado sea superior a la derivada calculada por el
reagrupamiento sobre los intervalos que tenian los equipos previos a la re-agrupacion inicial.

El establecimiento de los periodos individuales de cada uno de los equipos se obtiene de obtener
las mediciones dentro de los limites de errores minimos, maximos y la incertidumbre de
medicién previamente determinada para el equipo.

La FD X07-014 (2006) Propone métodos como el OPPERET que se encargan de la optimizacién
de los periodos de calibracion de instrumentos, mediante los registros de su funcionamiento y
también de calculos derivados de ellos.

3.4.6 Gestion de las mediciones no conformes
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El departamento metroldgico debe asegurarse que las mediciones no conformes, son
identificadas de manera inmediata sobre los procesos de fabricacion, ello con el objetivo de no
producir, ni almacenar producto no conforme, por lo que en las mediciones que existiera la
presuncion de no conformidad deben de ser segregadas de manera inmediata en las estaciones
de verificacion en cada uno de los procesos, asi como mantener y analizar los registros para una
posterior evaluacion en la que seran determinadas las acciones correctivas. Debe realizarse una
notificacion por escrito de la no conformidad en la medicidon y enviarse a la gerencia de la
pequefia empresa para su analisis.

Los agentes involucrados en las no conformidades como son registros y equipos, deben ser
puestos en cuarentena para evitar que sean usados; evaluando si es posible una desviacion o
una accién temporal, mientras se determinan las acciones correctivas.

3.4.7 Equipos fuera de especificaciones (Pregunta 6)

Una parte importante del sistema de aseguramiento metroldgico consiste en contar con
procedimientos que indiquen el destino y las condiciones bajo las cuales son almacenados los
instrumentos que se encuentran fuera de condiciones de especificacion.

La determinacion acerca de si un instrumento se encuentra o no en condiciones dentro de
especificacion se logra mediante la comparacion de los resultados de mediciones efectuadas con
este equipo asi como su comparacion con los datos de mediciones de la misma partida pero con
un instrumento de uso limitado o de referencia.

3.4.7.1 Reporte de equipos no conforme

Los reportes de productos no conforme son llenados mientras se lleva a cabo el proceso de
medicién para la aceptacidon repetitiva de productos y también con las no conformidades
halladas en los productos y servicios suministrados.

Estos reportes ayudan a determinar si el comportamiento es debido a los instrumentos y si la
precision de estos es cuestionable, identificar las causas asignables y asegurar que las acciones
correctivas sean satisfactorias.

3.4.7.2 Equipos de medicion no conformes

Un registro de los equipos de medicion y prueba fuera de tolerancia, deben ser claramente
identificados con una etiqueta de “no conformes”. La informacién contenida en esta etiqueta
debe incluir la fecha, cantidad, numero consecutivo, departamento, identificacion del
instrumento, descripcién de las no conformidades, orden de compra o contrato.

Todos los instrumentos no conformes deben ser colocados en su area de contencion especifica
para instrumentos discrepantes. No se debe autorizar retirar instrumentos de esta area sin la
aplicacion de acciones correctivas por el experto en metrologia. El sistema de metrologia debe
tomar en cuenta los productos y servicios previamente aceptados con instrumentos de precision
cuestionable. Las condiciones fuera de tolerancias que afectan adversamente la calidad de un
producto o servicio debe ser documentada en el reporte y el instrumento debe ser reemplazado
de inmediato y recalibrado en un periodo de 10 dias de trabajo, el seguimiento de la
implementacion de las acciones correctivas recomendadas se debe realizar en un periodo de 7
dias después de la resolucion de deficiencia del instrumento.

Las condiciones fuera o dentro de tolerancia son determinadas por la revision y por los datos de
calibracién del proveedor, laboratorio, Instituto Nacional de Estandarizaciéon, o la combinacion
de ambos y deben tenerse criterios estandarizados para la toma de decisiones bajo condiciones
especificas.
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Generalmente los fabricantes de instrumentos proporcionan datos (rangos) de calibraciéon para
equipos de inspeccidn, instrumentos de medicién y prueba y algunos de estos instrumentos ellos
mismos los clasifican para ser usados como estandares de medicion. Una calibracion
independiente puede calibrar todos los estandares de medicién y trabajar con esos instrumentos
que el proveedor ha elegido para que sean calibrados por una fuente externa de calibracion.

3.4.7.3 Calibracion externa

La calibracion externa debe ser empleada, cuando la pequefia empresa no cuenta con las
capacidades metroldgicas para llevar a cabo la calibracién dentro de sus instalaciones. La
calibracién externa se lleva a cabo por un laboratorio, fabricante de instrumentos o instituto que
cuenta con capacidades de calibracidn conocidas trazables y con la acreditacion para la
realizacion de calibracion. Este laboratorio debe contar con patrones trazables y de capacidad
metrolégica conocida, con un catalogo de servicios de calibracion que coincida con las
capacidades metroldgicas requeridas por la pequeia empresa.

Para la realizacién de los procedimientos de calibracion propios del area metroldgica, deben
tomarse en cuenta los estandares de referencia, el tipo de instrumento, se recomienda
enriquecer el acervo de informacion con publicaciones técnicas y publicaciones recientes.

Las tres principales fuentes técnicas de instrucciones o procedimientos de calibracién son:

* Compilacién de procedimientos por el fabricante del producto
» Estandares publicados
* Procedimientos recomendados por el fabricante de equipos de medicion

Cuando los estandares publicados o recomendados por el fabricante de instrumentos, no estan
disponibles para el proveedor, este puede preparar sus propios procedimientos de calibracion
ayudandose de técnicas documentadas.

3.4.8 Control de calibracion externa (Pregunta 7)

La seleccidon de subcontratacion es responsabilidad de la gerencia de compras y la Gerencia de
Calidad. La gerencia de compras es responsable entre otras de proveer los bienes y servicios
que son requeridos para la manufactura del producto. Mientras que la Gerencia de Calidad es
responsable de la evaluacién de los proveedores, sus funciones y competencias, asi como el
establecimiento de intervalos de calibracién basados en la complejidad y la precisién de los
requerimientos de productos y servicios ofrecidos por el proveedor de calibracion.

3.4.8.1 Trazabilidad de los laboratorios externos

Una de las caracteristicas necesarias en la implementacidon, es la inter-comparacién de
calibraciones con diferentes laboratorios pero que estos cuenten con capacidades metroldgicas
conocidas, estos estandares del laboratorio independiente que se utilizan para la calibraciéon de
los equipos de medicion ya que cuentan con un nivel de precision mayor en, al menos 10 veces
que el estandar de la pequefia empresa. Los estandares primarios y secundarios son trazables
en una cadena de calibraciones a estandares nacionales e internacionales. Por ello la seleccion
de los laboratorios a los que se les asignara la inter-comparacion debe ser cuidadosa y
documentada, posterior a un analisis de las capacidades de cada uno de los laboratorios
postulantes, asi como de las acreditaciones y pruebas de aptitud con las que cuente.
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3.4.8.2 Inspeccion y prueba de equipos enviados a laboratorios externos

Cuando es recibido un reporte de un laboratorio externo, especificando condiciones fuera de
tolerancias de los equipos de medicion y prueba; se debe realizar una investigacién inmediata
para determinar si la eleccion del contratista metroldgico es justificada mediante registros
previos del equipo; si esta condicion es justificada, se toman las siguientes acciones.

* Examinar los registros para cualquier indicacién de no conformidad y al mismo tiempo
requerir que el instrumento sea regresado a la compaiia para asegurar las acciones
necesarias. Si esto es poco viable, entonces se hara la investigacion en el departamento
de metrologia de la pequeia empresa

* Recalibrar el instrumento para determinar si las actuales condiciones son “fuera de
tolerancia”.

* Enviar el reporte a la Gerencia de Calidad (Aseguramiento de Calidad) de la empresa

* Recalibrar el instrumento o reemplazarlo

* Determinar la adecuacion de los procedimientos establecidos de calibracion

» Determinar si el intervalo entre calibracién debe ser reducido

* Determinar si el instrumento debe ser calibrado previo a su uso.

Si el reporte contemplado es posterior al producto o servicio asegurado, determinar el impacto
de las condiciones fuera de tolerancia en los productos y servicios aceptados con los
instrumentos en cuestion; el seguimiento debe ser llevado y tomar acciones correctivas internas
y externas, también debe asegurarse que contemplan las acciones correctivas propuestas.

3.4.8.3 Uso de productos y servicios externos

La Gerencia de Calidad y el encargado de metrologia, deben respaldar a la Gerencia de Compras
cuando se realicen solicitudes para contratar servicios de calibracion externa y las capacidades
del proveedor propuesto. El departamento de compras debe asegurar que los sistemas
delegados al proveedor son conocidos por la Gerencia de Calidad. La orden de compra debe
reflejar una clara descripcion de los servicios provistos incluyendo:

* Especificaciones

* Dibujos

* Requerimientos de calibracion del sistema
* Instrucciones de calibracion

* Reportes, registros y certificados

Personal del departamento de calidad conducira una revision “en sitio” del proveedor propuesto
(laboratorio) antes de considerar la adquisicién de los servicios de calibracién, evitando las
siguientes condiciones.

* El proveedor no cuenta con la certificacion ANSI/ISO/ASQ, ni registros.

 En la compaiiia, no hay historial de registros que indiquen las capacidades del proveedor
ni de sus servicios.

* El proveedor no tiene una reputacién establecida en la industria que demuestren la
aceptacion de sus capacidades.
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3.4.9 Control de documentos y registros del Sistema de aseguramiento metrolégico
(Pregunta8)
3.4.9.1 Resguardo y uso los documentos de muestreo

Los registros de la inspeccion de productos establecen la trazabilidad de las caracteristicas
defectuosas del producto con el instrumento especifico usado para medir esta caracteristica.
Esta operacion es un paso importante en el establecimiento de las acciones correctivas
requeridas. Si hubiera una la deficiencia, se debe indagar la causa, si esta se debe al
instrumento o medio de medicion, entonces se enfocan los esfuerzos a corregir las condiciones
fuera de tolerancia en la medicion. Si el instrumento y método de medicidén se encuentra dentro
de las tolerancias, entonces la investigacién debe ser dirigida al proceso que ha sido usado para
la fabricacion del producto.

El reporte de deficiencias metroldgicas es utilizado para indicar condiciones fuera de tolerancia,
la informacidn contenida en los reportes de muestreo se asocia con los registros de calibracion.
De ser estos ultimos el resultado correcto es que algunos de los procesos fueron inadecuados en
la manufactura del producto, documentandose en un reporte de no conformidad del producto.

3.4.9.2 Gestion de los registros

Contar con registros de la calidad tanto de instrumentos como de productos, es uno de los
mejores métodos de obtener evidencia objetiva. Los registros se toman del trabajo diario y
conjunto, en concordancia con las instrucciones de trabajo de los operadores. Los registros del
control metroldgico y mantenimiento del sistema de calibracién deben incluir lo siguiente:

Las condiciones fuera de tolerancia del sistema de metrologia y de los equipos de medicion y
prueba son colocadas en tres categorias generales, condiciones A, B y C, y su impacto en la
precision de los equipos.

Registro Propésito
Partida Etiqueta o marca del instrumento
Historial Estandar usado (registro de calibracién)
Condiciones fuera de tolerancia Estandar usado  (indicadores que

muestran la necesidad del ajuste,
politicas y procedimientos) asi como las
condiciones de correccion del instrumento
Proceso de calibracién Registros de las condiciones del
instrumento

Los Instrumentos de comparacion como los indicadores “pasa no pasa”, son considerados como
fuera de tolerancias cuando las dimensiones que verifican exceden los limites maximos y
minimos de los productos y se requiere de un instrumento calibrado para determinar si se
encuentran en condiciones de operacion.

Estos registros deben mantenerse y almacenarse de manera segura, conservando por al menos
5 afios o durante toda la vida util del instrumento.

3.4.9.3 Documentacion
La documentacion es otra parte importante del proceso de calibracién (y del sistema), sin ella la

seleccion de los equipos de medicion y prueba puede estar comprometida. La documentacion
oportuna de los requerimientos de calibracion, cuando se coordina con inspeccion vy
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requerimientos de prueba puede eliminar las omisiones y al mismo tiempo contribuir a que los
productos suministrados satisfagan las necesidades del cliente.

3.4.10 Auditoria al sistema metrolégico (Pregunta 9)

Las auditorias metroldgicas son programadas en base a las necesidades y correcto
funcionamiento del sistema, una auditoria puede ser desempeiada en solo uno, varios o todos
los elementos aplicables o adoptados a un estandar de calibracion. Las auditorias internas son
conducidas para verificar que la politica documentada, procedimientos y procesos han sido
seguidos, también dan soporte a la gerencia para la implementacién o modificacion de
procedimientos y procesos.

Las auditorias deben ser realizadas por especialistas de control de calidad, que preferentemente
no tengan relacidon directa con el area a auditar. Los auditores pueden tener familiaridad con
algunas partes del plan documentado de calidad, procesos y procedimientos relacionados. Las
responsabilidades de la auditoria pueden ser delegados por la Gerencia de Calidad a los
miembros de su staff o a consultores independientes. Si la auditoria es compleja, las
responsabilidades de la auditoria pueden ser delegadas a un equipo de especialistas, integrado
por la gerencia de aseguramiento de calidad, ingeniero(s) de calidad, gerencia de metrologia y
técnicos de calibracién.

3.4.10.1 Revision de las politicas y procedimientos durante la auditoria

Una auditoria al sistema de calibracion, se inicia con la revision de las politicas y procedimientos
establecidos, seguido de la verificacion de estas politicas y procedimientos en sus respectivos
sitios de calibracién e inspeccion. Si las politicas y procedimientos no se encuentran disponibles
para la auditoria o si dentro de la revisidn se les considera inadecuados, se deben de reportar
estos hallazgos a la atencion del encargado de metrologia y al responsable del sistema
metroldgico.

En estas circunstancias el equipo auditor debe terminar la auditoria al sistema de calibracién o
seguir con otras actividades para las que si se tenga respaldo documentado.

La auditoria debera reprogramarse después de solicitar la documentacion y que esta sea llevada
a operacion. La oportuna revisidn documental de las politicas y procedimientos se elabora con
una lista de verificacion, tabla inicial para las operaciones de auditoria, que aseguren que todos
los requerimientos incluidos en el sistema de calibracion han sido afiadidos al sistema a auditar
y que estan incluidos en el plan maestro de calidad.

3.4.10.2 Grado de aplicacion

Luego que se conoce el sistema, se debe determinar el grado de aplicaciéon de la auditoria y se
plantean 16 elementos para ese propdsito mediante una lista de verificacion. Estos son de
naturaleza genérica y pueden ser usados se aplican a un contrato especifico, al plan de calidad
0 a las politicas, estos elementos son:

Intervalos de calibracion

Condiciones fuera de tolerancia
Requerimientos del sistema de calibracién
Adecuacion de estandares

Controles ambientales

Procedimientos de calibracion

Fuentes técnicas de calibracion

Nouhwn =
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8. Aplicacion de los registros

9. Condiciones de calibracion

10. Control de calibraciones externas

11. Compras de equipos de medicién y prueba
12. Almacenaje y manejo

13. Control de inventarios

14. Capacidades del sistema

15. Condiciones de almacenaje

16. Trazabilidad de la documentacion

Con estos elementos se desarrollara una lista de verificacion que debe ser preparada
previamente por los auditores para cada elemento del sistema a ser auditado.

3.4.10.3 Caracteristicas a ser evaluadas

Se deben seleccionar las caracteristicas metrologicas a ser auditadas que pueden estar
relacionadas al sistema (politicas y procedimientos) o a un elemento especifico. (Instrumento o
producto)

» Secciones y parrafos pertinentes de documentos del sistema que seran evaluados
Se seleccionan estas secciones de politicas, procedimientos, procesos e instrucciones de trabajo
previamente verificando que se encuentran actualizadas a la ultima revisién del sistema.

» Descripcion adecuada o inadecuada del sistema

Para determinar si el sistema es adecuado se comienza con la revisidon documentada de las
politicas y procedimientos en una revision “de escritorio”, que es seguida de una auditoria en
sitio para la verificacion de elementos pre determinados y factores asociados; asi como para
asegurar la trazabilidad de los registros.

* Implementacién adecuada o inadecuada del Sistema

Para determinar si el sistema funciona adecuadamente, se inicia con la verificacion de las
caracteristicas preseleccionadas a inspeccionar en las estaciones de calibracién y la aplicacién
del sistema en el lugar de trabajo, asi como la habilidad de los técnicos. Los resultados del
funcionamiento del sistema y cuando se comparan con los objetivos planteados es la base para
la verificar si el sistema es adecuado.

» Listas de Verificacion

Las Listas de Verificacion es el elemento principal con el que se puede conocer el
funcionamiento del sistema rapidamente. Estas listas son implementadas junto con otros
factores que pueden impactar en los requerimientos contratados.

Ejemplo de lista de verificacion del sistema de calibracion para auditoria

Tabla 11 Check List ejemplo. Elaboracién propia

Requerimiento Referencias | Satisfactorio | Insatisfactorio
Elemento:
Requerimientos del
sistema de calibracion,
seccion
Factor a evaluar
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Documentacion de
calibracion

Documentacion
completa que descrita
en el sistema de
calibracion

3.4.10.4 Reportes de hallazgos de la auditoria

Los reportes de hallazgos referentes a las capacidades de calibracion deben ser reportados
brevemente después de concluida la auditoria.

Cuando termina la auditoria hay una reunion entre miembros del equipo auditor y el personal
encargado de la metrologia. La minuta de esta reunidon debe ser tomada y agregar una copia al
reporte de auditoria. Las minutas de la reunién son usualmente tomadas por un miembro del
equipo auditor. Las minutas pueden indicar los hallazgos observados que justifican
conformidades o no conformidades con las politicas y procedimientos.

Cuando no se observan deficiencias, los responsables administrativos supervisan condiciones de
conformidad y se anotan en las minutas. Si hay evidencia de no conformidades, estas
observaciones pueden ser claramente detalladas en el reporte, ademas el reporte debe de
mostrar clara y explicitamente como las deficiencias afectan a la especificacién previa. Podemos
agrupar los hallazgos en estos 4 rubros para su identificacion y posterior correccion.

* Requerimientos de calidad del contratante (especificaciones del cliente)
» Sistema de calibracion

* Procedimientos de calibracién

» Instrucciones de trabajo

Cuando una accidn correctiva es requerida por el equipo auditor; estas acciones y sus
responsables deben ser claramente identificados. Cuando hay varios hallazgos se pueden
disenar graficas que representen el monitoreo del progreso de las acciones correctivas, como
minimo una grafica debe mostrar:

» Especificar los hallazgos de la auditoria (y distribuir su plan de accién en dias de trabajo)

* Enlistar las no conformidades halladas, especificando a que rubro pertenecen: ya sea
Informacidn del cliente, sistema, procedimiento, etc.

» Especificar anticipadamente una fecha promesa de correccidon para cada deficiencia

» Especificar fecha anticipada del reporte que mostrara los avances en las acciones
correctivas ejecutadas.

Si se requieren mas de 30 dias para cumplir satisfactoriamente las acciones correctivas

necesarias, puede apoyarse en personal adicional de otras areas, para trabajar en la correccidn
y hacer los reportes correspondientes.
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Cuando se conduce una auditoria metroldgica®®>, se deben escoger cuidadosamente los
elementos del sistema a auditar y que estos sean trazables a documentos activos, estos
documentos pueden ser politicas, procedimientos, procesos, instrucciones, etc.

Estos elementos pueden ser trazables a un contrato especifico para fabricacion.
Ejemplo de formato de instrucciones para preparar reporte de hallazgos de auditoria (interna)

Tabla 12 Reporte de Auditoria. Elaboracién propia

Partida Accion
1 Departamento o Area auditada Nombre departamento
2 Personal entrevistado Nombre del supervisor
3 Estaciones verificadas por la auditoria Numero de estacion de calibracion
auditada
4 Elementos del sistema auditados Anotar los elementos del sistema de

calibracién a auditar. Adjuntar la copia de
la lista de verificacion respectiva de la
auditoria

5 Caracteristica de calibracién revisada Lista de caracteristicas a ser calibradas en
el instrumento, que son observadas en el
reporte de auditoria

6 Conclusiones/recomendaciones Identificar procesos y documentos que no
estdn en  concordancia con los
requerimientos establecidos del sistema
de calibracién.

7 Auditado por Nombre de la persona(s) que conduce la
auditoria

8 Titulo Si se considera apropiado

9 Fecha Fecha del reporte

10 Aprobado por Nombre del responsable del supervisor

3.4.10.5 Auditoria de seguimiento y revision del sistema de confirmacion

Las auditorias de procedimientos y procesos son llevadas a cabo por un equipo de especialistas
familiarizados con las politicas y procedimientos establecidos; estos integrantes son personas
acreditadas por un tercero, que no tenga responsabilidades ni compromisos con el
departamento auditado.

3.4.10.6 Frecuencia de las auditorias

Todos los departamentos que forman el sistema de calibracién, son auditados al menos una vez
al afo. En el caso de recomendaciones al proceso, cambios y a peticion del cliente la frecuencia
de las auditorias puede ser modificada en base a solicitud de la Gerencia de Calidad, que
cuenten con registros de producto no conforme o con que se sospeche de su existencia.

25ISO/IAF Auditing Practices Group Papers www.irca.org
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3.4.10.7 Reporte de auditorias

Los reportes de las auditorias junto con las observaciones son documentadas y reportadas a la
Gerencia de Calidad, para la implementacién de oportunidades de mejora, las acciones
correctivas correspondientes y su constante mantenimiento. Hay que tener en cuenta que la
informacion obtenida en las observaciones puede ser empleada como base para tomar
decisiones directivas, asi como para la solucion de inconformidades e implementacion técnica de
mejora continua.
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CAPITULO 4
CASO DE ESTUDIO

4.1 Metodologia del caso de estudio

Como parte del capitulo 4 del trabajo de la Tesis, se empleara un caso de estudio para la
aplicacion de la metodologia propuesta en los capitulos anteriores en una pequena empresa con
las caracteristicas definidas previamente.

Al investigar las diferentes metodologias de investigacion, encontramos que las investigaciones
cientificas pueden ser realizadas a partir de metodologias cuantitativas y/o cualitativas. Por lo
que para realizar un estudio cuantitativo es indispensable contar con una teoria ya construida,
dado que el método cientifico utilizado en la misma es el deductivo. Mientras que la metodologia
cualitativa consiste en la construccidon o generacién de una teoria a partir de una serie de
proposiciones extraidas de un cuerpo tedrico que servira de punto de partida al investigador,
para lo cual no es necesario extraer una muestra representativa, sino una muestra tedrica
conformada por uno o mas casos, que es el caso del desarrollo de la tesis y de la informacién
que se recolecto en el caso de estudio.

En este punto también resulta Gtil reflejar la distincion propuesta entre la Investigacion y el
proposito inicial de esta tesis, cuyo objetivo propuesto es verificar que la teoria planeada en los
capitulos iniciales, pretende contribuir a generar una metodologia y que esta pueda ser usada
posteriormente como una teoria. Segun Glaser B, Strauss A, (2009), las teorias 0 modelos que
pretenden obtener un cierto grado de aplicabilidad general pueden estar basadas en un nimero
limitado de casos, ya que "un solo caso puede indicar una categoria o propiedad conceptual y
unos cuantos casos mas pueden confirmar esta teoria”.

Bajo esta premisa, podemos pretender que “si nuestra metodologia propuesta es implementada
en la pequefia empresa y funciona bajo los objetivos e indicadores planteados al inicio del
estudio de caso, entonces unos cuantos casos exitosos mas podrian comprobar que la
metodologia propuesta es funcional”.

El caso de estudio fue usado como una herramienta metodoldgica de investigacion para probar
la metodologia propuesta. La mayor fortaleza metodoldgica del estudio de caso radica en que, a
través del estudio se miden y registra la opinidon(es) de las personas involucradas en el
fendmeno estudiado. Adicionalmente en el método de estudio de caso, los datos iniciales se
obtuvieron en una variedad de fuentes, tanto cualitativas como cuantitativas; esto es,
documentos, registros de archivos, entrevistas directas, observaciones directas, observacion de
los participantes e instalaciones y objetos fisicos. (Taylor, 2004)

4.2 Aplicacion al caso de estudio

Para la realizacion de este caso de estudio, se tomd la opinidon de quienes implementaron la
metodologia propuesta y sus observaciones, siendo esta una parte importante de la prueba del
funcionamiento del sistema. Al leer las metodologias en la elaboracion del estudio de caso y su
valor representativo en la observacion de un fendmeno, se decidié darle un valor probatorio a
los objetivos e indicadores propuestos previos a la implementacion del sistema. Los indicadores
propuestos deben ser medibles y cuantificables en términos de beneficios a la empresa. La
cuantificacion de los indicadores se realizd por varios métodos, directos e indirectos que
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después de la implementacion y del funcionamiento recurrente del sistema a lo largo de un afo,
podrian ser medidos.

Al buscar una forma de proponer indicadores previos a la implementacion del sistema, se
decidid hacerlo en términos monetarios y también en términos de volumen o porcentajes de
productos re-trabajados, asi como las horas hombre empleadas en la correccién de defectos,
cabe mencionar que no es el Unico método en el que pueden ser cuantificados estos
indicadores. Luego de un afio de funcionamiento del sistema metrolégico, un miembro del
equipo implementador consideraba que, si bien, la cuantificaciéon de indicadores en términos
monetarios era de gran importancia para la Gerencia en la toma de decisiones con respecto al
sistema, podrian plantearse indicadores diferentes en cuanto al desempefio del sistema en si y a
la “agilidad” que proporcionaba a la empresa pasado un afo de funcionamiento del sistema.

4.2.1 Breve Descripcion de la empresa

La metodologia se implementd en la empresa IIMSA, que nace en el afio 2003 y que comienza
sus operaciones en el afio 2005, como tal. Esta es una microempresa del sector manufactura
que tiene como objetivo la fabricacion de partes automotrices de autobuses y camiones de
carga.

Su principal cliente es una empresa ensambladora de autobuses y camiones en el estado de
Hidalgo, aunque también realiza eventualmente ventas para una empresa constructora de
vagones para el metro de la Cd. de México, una empresa de refacciones y equipo original
automotriz con 19 plantas en el pais.

4.2.3 Mision de la empresa

“La fabricacion de partes automotrices y elementos metalicos que satisfagan las necesidades de
sus clientes, con procesos enfocados en la mejora continua y un aprovechamiento eficiente de
los recursos requeridos”

4.2.3 Estrategia de ventas

La empresa no contaba con un departamento de ventas como tal, las asignaciones y visitas a
proveedores las efectuaba la gerencia general de la empresa. En ese momento la Gerencia no
consideraba importante tener un departamento de ventas o de atencidn al cliente, que se
especializara en realizar visitas a compradores de otras empresas automotrices que pudiesen
resultar como clientes potenciales. Cabe mencionar que estos lineamientos cambiaron y que
actualmente se cuenta con un departamento de ventas definido y hay personal asignado a
realizar labores de venta, post venta y servicio al cliente.

4.2.4 Estrategia de obtencion de pedidos y contratos

Este era el punto de inicio en la etapa de planeacion de la produccidn y consistia en la recepcion
de las solicitudes de cotizacion de planos o disefios. Una vez recibida la informacién se procedia
a realizar la cotizacién y a registrar las cotizaciones en una carpeta, asi como las observaciones
derivadas de cdmo llevar a cabo la realizacion de los productos, mediante un registro tipo
bitadcora en la que se anotaban los nimeros de parte, que era el nimero de entrada con los
costeos previos de materia prima y gastos de mano de obra.
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El método de asignacién era por orden de compra abierta, lo que significaba que el proveedor
estaba asignado a ese nimero de parte por el total de unidades finales fabricadas del cliente,
estas cantidades que variaban todo el tiempo, dependiendo del comportamiento del mercado de
ventas automotrices.

Durante el periodo en el que se implementd el caso de estudio, la empresa pasd de contar con
20 piezas asignadas a 170 piezas asignadas, 87 para camiones, 9 para tracto camiones y 84
para autobuses de diferentes modelos.

4.2.5 Planeacion de la produccion

La planeacion de la produccidn se efectuaba en base a programas de produccidn de la armadora
que eran enviados semanalmente, en ellos se estipulaba por nimero de parte las cantidades a
surtir, en este programa se contaba con la informacién al comportamiento de 12 semanas,
siendo las 4 primeras semanas volimenes que se consideraban fijos y que autorizaban al
proveedor para la compra de materia prima suficiente para satisfacer la demanda de la
armadora en esas 12 semanas.

Reunida la informacidn inicial del cliente que consistia en el plano con las especificaciones del
producto y las cantidades de produccion; se establecian los equipos, herramientas, maquinarias
y dispositivos que serian necesarios para la fabricacion.

En este punto es cuando inicia el proceso de revision de instrumentos de medicion y si los
instrumentos con los que cuenta la empresa, son los adecuados para llevar a cabo las
mediciones que aseguren que el producto cumple con las especificaciones solicitadas por el
cliente, de aqui es importante hacer notar que la informacién permea a los encargados de los
sistemas metroldgicos, para conocer los requerimientos metroldgicos y cuales de los estos
requisitos dimensionales cuentan con las notaciones de Cota Critica de Control (CCC) y el
énfasis metroldgico que habria que poner en la fabricacién de ellos.

Procedimientos de produccion de primeras piezas de produccion

La fabricacion de las primeras piezas de produccién se documentd en un reporte especial, en el
cual se enlistaban las principales dimensiones para su verificacion dimensional por los
departamentos de aseguramiento de calidad del cliente.

Estos reportes eran sellados de recibido y devueltos al proveedor, realizandose asi el control de
las especificaciones solicitadas. Esta informacidon se empleaba para la realizacion de una prueba
piloto de montaje en planta. En este ejercicio de prueba piloto se realizaba internamente por el
cliente y de los hallazgos alli obtenidos era notificado el proveedor con un “ok” para autorizar el
arranque de produccion de esa pieza en particular.

4.2.6 Enfasis dimensional del Cliente

La informacidn mas importante y descriptiva para la fabricacion de los diversos nimeros de
parte eran los planos proporcionados por el cliente, pero no dependia la fabricacion solo de
ellos, se realizaron anotaciones sobre los planos y posteriormente estas anotaciones eran
plasmadas en un procedimiento de fabricacion. Cada uno de los disefos cuenta con un
procedimiento de fabricacion Unico por nimero de parte y también se cuenta con
procedimientos genéricos de los diferentes procesos de fabricacion.
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El énfasis dimensional se establecia con el departamento de aseguramiento de calidad del
cliente, este énfasis se hacia en cotas especificas y sus respectivas tolerancias de especificacion,
para un mejor control de las dimensiones criticas.

Los criterios de aceptacion de materiales eran establecidos para todos los nimeros de parte
mediante la politica de muestreo de los 5 primeros lotes, que se inspeccionaban totalmente en
la armadora, si en el intervalo de esas muestreos los lotes de producto se encontraban dentro
de especificaciones, los sistemas de muestreo subsecuente solo se enfocaban en las condiciones
CCC. Dejando el control del muestreo al proveedor en sus instalaciones, que debia adjuntar un
certificado dimensional (de calidad) con las mediciones realizadas en sus instalaciones al
producto, asi como una lista de verificacion en la que se identificaba el comportamiento
dimensional de los procesos. En el caso de que existieran componentes que tuvieran
dimensiones clasificadas como CCC, adicional a los reportes de analisis dimensional se
entregaban graficos X-R (media — Rango) que reflejaban el comportamiento dentro de los
limites de control de los procesos.

4.2.7 Intercomparacion de instrumentos

En las condiciones anteriores no existia una trazabilidad entre los instrumentos del cliente y
proveedor, por lo que se presentaban diferencias dimensionales entre los resultados de los
instrumentos de cliente y proveedor, por lo que existian lotes que, aun cuando, llegaban
acompanados por su certificado de calidad, presentaban dificultades en el montaje y diferencias
entre los resultados plasmados en los certificados del proveedor y los obtenidos por el cliente.

4.2.8 Coincidencia de sistemas de calibracion

Si bien existen diferentes fuentes de incertidumbre® (Schmit, Lazos 2004) al realizar
mediciones tipo A, que ya fueron descritas anteriormente en el capitulo 3, existian diferencias
notables en cuanto a las incertidumbres propias de cada instrumento asi como por sus
calibraciones.

No existia una homogeneidad en cuanto a los distintos instrumentos usados por cliente y
proveedores, asi como su trazabilidad a patrones nacionales e internacionales. Esta condiciéon de
diferencias entre instrumentos y métodos no mantenia el control ni una interconexion
metroldgica.

Estas diferencias generaban una situacion de constante molestia entre ambas partes, en la que
el proveedor no contaba con argumentos sélidos para contravenir los dictamenes de los
departamentos de aseguramiento de calidad del cliente.

Durante reuniones de alto nivel entre directivos de la proveeduria y de los departamentos de
Ingenieria del Producto y de Aseguramiento de Calidad se convino unilateralmente por la
armadora el condicionamiento de la continuacién de las relaciones comerciales con los
proveedores a la implementacion de sistemas de gestion de la calidad 1S09001:2008, tanto para
la armadora como para proveedores.

2% Schmid W., Lazos R., (2004) “Guia para estimar la incertidumbre de la medicién” CENAM, México
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Cambios a la politica de la empresa

La implementacién de los sistemas ISO se volvid obligatoria, si bien hubo muchos proveedores
que aceptaron el desafio basados en el condicionamiento, existia ya mucha informacion en la
cual se destacaba la importancia de los sistemas ISO para sistemas de gestion automotriz, que
evolucionaron posteriormente en los sistemas QS9001 y actualmente en TS 16949:2009.

Entre 2008 y 2010 se volvié una prioridad para la subsistencia de las empresas proveedoras
contar con sistemas certificados, esto se ve reflejado en los altos indices de certificaciones
nacionales ocurridos durante esos afios.

Los costos de implementacidn de los sistemas ISO, si bien son elevados para las empresas asi
como sus certificaciones, a largo plazo eran redituables o al menos una herramienta distintiva
para clientes potenciales. Cabe mencionar que los apoyos gubernamentales para asesorias,
certificaciones llegaron lentamente a un mercado en recesién automotriz.

Las empresas se vieron en la disyuntiva de mantener sus sistemas de gestion a toda costa,
algunas luego de 3 anos de funcionamiento no veian beneficios adicionales relacionados en
aspectos de la mejora continua de las organizaciones.

4.2.9 Hallazgos previos a la implementacion del Sistema de Aseguramiento
Metrologico

Durante la implementacion del sistema de Gestion de la pequefia empresa del caso de estudio,
no se considerd la inclusion del sistema de aseguramiento metroldgico como tal, simplemente se
realizd un procedimiento que gestionaba un programa de calibracion y se contratd la calibracion
mediante un laboratorio certificado en 1S017025:2005; Asi como la adquisicion de nuevos
equipos de medicion y prueba.

Se contaba con las siguientes carencias metroldgicas detectadas previo a la aplicacion del
cuestionario desarrollado como herramienta de autodiagndstico

* No habia un drea delimitada y con recursos independientes que tuviera las funciones
metroldgicas

» Los registros con los que se contaba eran Unicamente los registros de calibraciones

» Existia un area de “cuarentena” permanente para los materiales defectuosos

* Habia un porcentaje de material rechazado del 10% al 7%

* Las horas hombre necesarias para re-trabajos era de 14% en promedio por cada lote
entregado

4.3 Hallazgos de la herramienta de autodiagndstico

o No existia un area definida que llevara las funciones de aseguramiento metroldgico, por
lo que no existian politicas particulares del area

o El personal de produccidon desconocia algunos de los requisitos metroldgicos establecidos
por el cliente y si deberian establecerse procedimientos metroldgicos diferentes en la
fabricacién de productos diferentes.

o Los procedimientos de calibracion se efectuaban de manera rudimentaria, solo enviando
los instrumentos vy sin definir estatus, ni instrucciones con condiciones de
almacenamiento

o Los registros que se tomaban eran Unicamente las bitacoras de calibracion y se habia
establecido un periodo de calibracién o adquisicion de nuevos instrumentos de 6 meses y

un afio respectivamente.
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o Los registros que se tomaban de las mediciones, solo se archivaban sin saber qué hacer
con ellos.

o Las auditorias se realizaban solo sobre el sistema 1S09001:2008, y en esas auditorias
solo se presentaron los procedimientos de calibracion y los intervalos antes
mencionados, como ese requisito era evaluado con visto bueno, no se profundizaba mas
en el tema.

4.3.1 Durante la aplicacion de la metodologia

Al iniciar la implementaciéon de la metodologia, se plantearon los indicadores que se
mencionaron previamente, casi todos ellos cuantificados en términos monetarios, estos recursos
se empleaban en almacenamiento de material defectuoso, asi como la inversién de tiempo de
operadores en la reparacion. Una revision mas profunda permitié encontrar otros puntos débiles
en cuanto a la cuantificacién del producto terminado fuera de especificaciones y consistia en
que no existia una politica de revisién de materiales a sus proveedores, lo que provocaba que se
tuvieran que enviar a reproceso.

Se delimitd un area especifica para metrologia que contara con el espacio y equipo suficiente
para su autogestion, almacenamiento de instrumentos existentes, se le asignd personal
suficiente para la redaccién de los procedimientos minimos para su funcionamiento.

Al combinar el sistema de aseguramiento metrolégico con el de Gestion de la Calidad, sélo se
hicieron pequefas adecuaciones a las politicas, al plan de calidad y se ampliaron muchas de las
funciones de gestidn de recursos a las ya existentes.

La ampliacion de funciones tanto en el organigrama como en la visidn y mision se compartia
con el resto del sistema, por el contrario la capacitacion y la documentacion de funciones del
personal se redactaron nuevos procedimientos.

4.4 Nuevos procedimientos realizados

» Establecimiento de la politica del area de aseguramiento metroldgico

* Procedimientos para el establecimiento de los requerimientos del cliente y
requerimientos de funcionamiento del area.

» Procedimiento de seleccién y capacitacion del personal del area metroldgica

* Procedimientos de calibracién, condiciones de instrumentos y designacién de
intervalos de calibracién

* Procedimiento para el control de documentos

* Procedimiento de medicién

* Procedimiento de calibracion subcontratada

* Procedimiento de almacenaje y segregacion de instrumentos en condiciones
fuera de tolerancia

* Procedimiento de auditoria, reporte de hallazgos de auditoria

* Procedimiento de acciones correctivas

Se hicieron modificaciones a los siguientes procedimientos ya existentes

= Contratacién de personal

= Gestidn de recursos materiales

= Compras

= Inspeccion del producto

» Empaque de producto terminado
= Control de registros
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= Control de documentos

El tiempo de la elaboracidn de los procedimientos llevo aproximadamente 3-4 meses, luego de
los cuales se realizd la implementacion del sistema; al cabo de un afo de funcionamiento se
pudo evaluar los resultados del sistema en términos de los siguientes indicadores.

Reduccion de las areas de cuarentena

Eliminacion de re-trabajos internos

Mantenimiento de la relacion comercial con el cliente
La cuantificacion del material rechazado

4.5 Beneficios de la implementacion

Se obtuvo el conocimiento para realizar calibraciones propias de los instrumentos sin
necesidad de recurrir a Laboratorios externos como se hacia antes

Se dejaron atras las viejas practicas metroldgicas que no incidian en beneficios al
producto

La relacién comercial con los clientes se incrementé y se mantuvo creciente en cada afio
de suministro incrementando paulatinamente el nimero de partes a fabricar

Se puso orden en el area metroldgica y se incorpord al area de calidad fortaleciendo la
inspeccidn del producto, de esta manera asegurando las caracteristicas de aceptacion del
producto por parte de cliente

Los procedimientos del sistema metroldgico volvieron robusto el sistema de Gestidn
General de la empresa al incorporar nuevos métodos e indicadores destinados al
desempefio metroldgico de la empresa

Los instrumentos de medicidbn se encontraban todos los dias en condiciones
operacionales, permitiendo que en la inspeccion se realicen confiablemente las
mediciones y dando a produccién la certidumbre de que los procesos se llevan de
manera efectiva, contando con que el producto cumplird con los requerimientos internos
y también con los del cliente ya como producto terminado

Las mediciones realizadas se emplearon como base del sistema de confirmacién
metroldgica, con los resultados del sistema podian establecerse nuevos intervalos de
calibracidn y revisar cuan convenientes eran los actuales

Con el sistema de aseguramiento metroldgico se pudieron establecer nuevas tolerancias
al producto, asi como cambios en las frecuencias y estaciones de medicion

Con el nuevo sistema se accedid a la fabricacion de nuevos nimeros de parte con una
mayor especializacién y control en procesos, pudiendo fabricar de nuevas piezas con un
mayor valor agregado de venta. Esto repercutioé directamente al integrar al proveedor en
una lista de proveedores preferenciales para partes prioritarias.

4.6 Areas de mejora

La planeacion del sistema de aseguramiento fue incorporado al sistema actual de
Gestion por lo que su funcionamiento dependia del entendimiento de los
implementadores de ambos sistemas y la interrelacion de procedimientos de ambas
areas, al igual que las areas que contaban con procedimientos de Gestion de recursos
generales de la empresa como compras, ventas y con las areas directivas de la empresa.

De la experiencia que se obtuvo se considerd que la implementacion seria mejor
realizarla de una manera integrada a los sistemas ya existentes, para que los
procedimientos de controles de documentos y los registros a tomar se harian con los
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resultados de las mediciones efectuadas al producto para ambos sistemas, asi como los
registros propios del area metroldgica.

Replanteamiento de indicadores, los indicadores de desempefio del sistema se
plantearon en términos monetarios, si bien en una primera etapa estos indicadores
sirvieron para que la direccion de la empresa se interesara en la implementacion del
sistema y proporcionara los recursos necesarios. Sin embargo carecian de indicadores de
desempeiio del resto de la empresa, como la productividad, la satisfaccién del cliente,
etc.

El sistema en si, podia ser evaluado en su desempefio mediante métricas que eran
propiamente cuantificables monetariamente, pero que luego del funcionamiento se
propusieron métricas relacionadas con otros factores como “calibraciones x millar de
unidades aceptadas” y que estas métricas evaluaran el desempefio metroldgico de todo
el sistema.

Al mostrar una reduccion notable de los rechazos al producto en los indicadores del
cliente, se llegd a un consenso con el area de aseguramiento de calidad del cliente para
llevar a cabo un programa de muestreo de aceptacion, que redujo el nimero de
inspecciones efectuadas en las instalaciones del cliente (externo) y se mantuvo dentro
del area de procesos (cliente interno). Este programa de muestreo se documentaba
mediante reportes dimensionales que acompanaban los embarques semanales. Con la
informacion contenida en esos mismos reportes se realizaban los estudios informaticos
de Control Estadistico del Proceso (CEP), asi como los estudios Repetibilidad vy
Reproducibilidad (RyR) del desempefio del proceso de medicidn.

En la etapa de la planeacion para la implementacion del sistema, se plantearon una serie
de objetivos para la reduccidon de costos que generaban las deficiencias metroldgicas
previas, asi que se cuantifico los recursos que se requerian para compra de insumos y
recursos para el funcionamiento propio del sistema metroldgico. Luego de cuantificar los
gastos generados por las deficiencias metroldgicas, a esa cantidad se le resto los gastos
operativos del sistema. El resultado obtenido es que las reducciones monetarias fueron
de alrededor del 5-7% para el primer afo.

Mediante la implementacidn del sistema de Gestién Metroldgica no se obtuvieron ahorros
considerables contablemente para la empresa, pero se incrementd notoriamente el
numero de partes fabricadas y se obtuvieron incrementos en ventas mediante la
incorporacion del sistema a las capacidades existentes en la empresa.

4.7 Resultado del caso de estudio

Mediante la metodologia propuesta se implemento el sistema de aseguramiento metroldgico en
la empresa complementando el Sistema de Gestion 1SO90001:2008, posteriormente luego de 8
meses de funcionamiento conjunto ya existian resultados positivos. Posteriormente en una
revision de escritorio se constatd que el sistema metroldgico resultante de la metodologia
propuesta cumplia con los requerimientos de 1S010012:2003.

El periodo de tiempo para la implementacion del sistema de aseguramiento metrolégico fue de
3-4 meses y su funcionamiento se evalué en 8 meses, en este periodo se obtuvieron diferentes
hallazgos, detectando areas de mejora del sistema y del funcionamiento general de la
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organizacion, fueron necesarios algunos cambios en los procedimientos de control de
documentos y en el control de registros.

En los meses posteriores a la implementacion se efectud una evaluacién de indicadores de
produccién y la distribucidon de la planta, mostrando las siguientes mejoras:

* Reduccion de las areas de cuarentena

» El indice de re-trabajos internos se redujo 5%

* Se duplicé la cantidad de disefios asignados

* La cantidad de material rechazado se redujo considerablemente, colocandose como una
de las 5 empresas con una menor cantidad de material rechazado en los listados de su
cliente principal

Con la metodologia propuesta se implementd en la pequefia empresa el sistema de
aseguramiento metroldgico, lo cual permiti6 a la organizacién a aspirar a una mayor
participacion de venta con los clientes con los que se encontraba trabajando en ese momento.
Si bien sus voliumenes de produccion no incrementaron excesivamente, si lo hicieron los
porcentajes de utilidad obtenidos con las nuevas partes que obtuvo. Unos meses después sus
expectativas con respecto a los volimenes de exportacién a los que habia aspirado, cambiaron
radicalmente por el un enfoque mas participativo en el mercado interno, que en ese periodo de
tiempo se desarrolld mas que el mercado externo, debido a la debilidad del sector
manufacturero de exportacién automotriz en el periodo de 2008 al 2010.
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CAPITULO 5
CONCLUSIONES

Cuando inicid esta investigacion se plantearon varias preguntas acerca de cémo disefiar una
metodologia para pequefias empresas, en la realizacion de la metodologia sé percibié que se
requeria de una herramienta eficaz para un autodiagndstico que permitiera conocer previamente
las deficiencias y carencias en materia metroldgica que presentaba la pequefia empresa. Para
iniciar con el conocimiento de la empresa se disefid una herramienta de autodiagnostico que
proporcionaria la informacion acerca de las areas donde aplicar la metodologia y como llevar a
cabo su implementacién.

La herramienta se dividi6 en 9 temas principales y vinculados a la norma 1SO10012, que
coinciden con 9 temas principales de la metodologia; cabe mencionar que la metodologia puede
ser aplicada de manera parcial o integral, dependiendo tanto del grado de conocimiento que se
desee tener de un sistema de aseguramiento metroldgico, asi como del nimero de temas a
implementar obtenidos de la herramienta de diagndstico.

Cabe destacar que en la experiencia obtenida por la implementaciéon de la metodologia en la
organizacion elegida para el caso de estudio, se evidencid que los procesos directivos y de
gestidon de las areas de calidad no se dan cuenta de las pequenas deficiencias metroldgicas en
las pequefias empresas. Este hallazgo evidencid primeramente el desconocimiento de los
requerimientos metroldgicos con los que contaba el propio personal encargado del area de
calidad, pero no solo en esa area sino que también involucraba al personal del area directiva
que consideraba que era necesario fortalecer la parte metroldgica, pero sin saber cémo hacerlo
ni teniendo conocimiento de las deficiencias metroldgicas que sucedian en sus instalaciones.

En muchas empresas del ramo automotriz cuando sus clientes les solicitan que incorporen
sistemas de aseguramiento metroldgico; tienen que recurrir a consultores y auditores que
muchas veces son sugeridos, recomendados o impuestos por sus clientes automotrices, esto les
obliga a seguir las recomendaciones que les dan, sin que estas se encuentren adaptadas a las
necesidades de cada empresa ya sea por su ramo o por su tamafo, de igual manera muchas
veces los consultores no cuentan con el conocimiento o experiencia en los procesos productivos
de la empresa, por lo que sus recomendaciones carecen de la sensibilidad requerida por las
pequefias empresas. Contrariamente las pequefias empresas cuentan conocimiento técnico que
han adquirido debido a su larga experiencia trabajando en el sector, esto lleva a la paradoja en
la cual en muchas ocasiones los consultores no cuentan con el conocimiento tedrico ni practico
de los procesos que estan “asesorando”, mientras que la pequeifa empresa cuenta con el
conocimiento practico careciendo del conocimiento tedrico.

La metodologia propuesta esta disefiada particularmente para las pequefias empresas, puede
ser usada facilmente (aun si su personal es limitado) para desarrollar un sistema de
aseguramiento metroldgico que cumpla con los requerimientos de la 1S010012:3003,
obteniendo el conocimiento tedrico faltante en la pequefia empresa referente a coémo
implementar un Sistema Metroldgico.

Mediante la aplicacién de la herramienta de autodiagndstico se puede conocer las condiciones
metroldgicas generales de una pequefia empresa sin requerir los servicios de una consultora
independiente, ni del pago por estos servicios; con esta herramienta se pueden conocer las
deficiencias sin realizar desembolso alguno, asimismo al ser un proceso de autoevaluacién
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puede ejecutarse rapidamente y en cualquier momento, sin requerir de personal sumamente
especializado.

Al contar con una metodologia de facil aplicacion desarrollada para pequefias empresas, estas
pueden desarrollar sus propios sistemas adaptados por ellos mismos a su problematica, o bien si
recurren a alguna consultora para que los ayude en la implementacion; los empresarios y
encargados de los sistemas de calidad podran tener conocimiento de las actividades que llevan
a cabo los implementadores y consultores retomando el control de las actividades metroldgicas
que se llevan a cabo en sus instalaciones. En el proceso de implementacion se reconocid que
algunos procedimientos para el funcionamiento del sistema, ya los venian realizando mediante
el funcionamiento de la misma organizacién; pero sin tomar registros y documentando
deficientemente las actividades realizadas, para incluir estas actividades en el sistema solo se
requiri6 de documentacién y de inclusion de procedimientos del area metrolégica en los
procedimientos generales de control de documentos y control de registros.

En la implementacién, se crearon dos carpetas nuevas con los procedimientos emanados de la
implementacion del sistema, asi como los registros que se iban obteniendo para aplicarse en el
establecimiento de nuevos intervalos de calibracién, del re establecimiento de tolerancias de
especificacién para diferentes productos, asi como los procesos.

Un objetivo comun y repetitivo en la implementacién de sistemas de gestién es: la reduccidon de
costos en los re-trabajos y desperdicios de los materiales. Los ultimos analisis en la empresa en
la que se implementd la metodologia, nos indican que si existié una reduccion en los costos, ya
que hubo un sensible decremento en re-trabajos, desperdicios y errores por causas imputables
a mala metrologia. Sin embargo estos ahorros se utilizarian en el mantenimiento del sistema de
aseguramiento metroldgico, por lo que no hubo ahorros considerables en el primer afio de
funcionamiento del sistema metroldgico, debido a que los costos asociados al sistema debian
solventarse con esos recursos. Sin embargo a futuro se proyectaron ahorros luego del primer
afo de funcionamiento, que podrian oscilar dentro de 5 a 10 %. Los calculos de reduccion de
costos pudieron realizarse de una manera muy puntual con los indicadores planteados en el
capitulo 4, que reflejaban las miultiples actividades a realizar como consecuencia de errores en
los sistemas de medicidn o en una deficiente aplicacion metroldgica propiciando egresos
innecesarios.

Los re-trabajos atribuibles a causas diferentes al area metroldgica se redujeron en un porcentaje
inferior, debido a que todo el personal tomd conocimiento de mejores practicas de medicién y
de un mejor orden en los procesos de produccién.

Con la implementacién de esta metodologia y del sistema de aseguramiento metroldgico, se
lograron introducir acciones que repercutieron en la planeacion de estrategias directivas
encaminadas a la obtencidon de mejores condiciones metroldgicas, asi como la busqueda de
diferentes formas de tratar la informacion obtenida con el funcionamiento del sistema hacia el
area de ventas. Haciendo de la experiencia de implementacién una herramienta para la
evaluacion de nuevos contratos para prestacion de servicios de fabricacion.

Para la implementacidon de la metodologia, se definieron las areas de procesos productivos en
las cuales hay mayor injerencia metroldgica y de estas se definid, en cuales de ellas es mas
complicado mantener el control metroldgico, siendo en las operaciones de soldadura y ensamble
en las que se requiere un mayor control. Estas areas por si mismas representaron el 50% de
errores y los re-trabajos efectuados.
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Como fuente de informacién técnica, la metodologia fue de gran utilidad para la implementacién
del Sistema Metroldgico, proporcionando una fuente de informacién importante, que al ser
complementada con otras fuentes como normas o especificaciones técnicas contribuyeron a
eliminar el desconocimiento y las dudas que surgian al equipo implementador.

Los resultados obtenidos de la implementacién de la metodologia se pueden analizar en 3
niveles con una interpretacion diferente, el directivo, de supervision y operario; cuando se
analizaron estos resultados se encontré desconocimiento de la existencia de problemas en
alguno de los niveles, esa desconocimiento se debia a la falta de comunicacién entre los 3
niveles y la ausencia de reportes de deficiencias metrolégicas que pudieran encontrarse
disponibles y que con la implementacidn del sistema se subsanaron.
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ANEXO 1

Vocabulario Internacional de Metrologia (CENAM)%

1.1 Magnitudes y unidades

Magnitud

Propiedad de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse cuantitativamente
mediante un ndmero y una referencia.

NOTA 1- El concepto genérico de magnitud puede dividirse en varios niveles de conceptos
especificos, como muestra la tabla siguiente. La mitad izquierda de la tabla presenta conceptos
especificos de “magnitud”, mientras que la mitad derecha presenta conceptos genéricos para
magnitudes individuales.

Tabla 12 Unidades de Magnitud fundamentales
Fuente CENAM

longitud, / radio, r radio del circulo A, ry, © rA)
longitud de onda, A longitud de onda de la radiacion D del sodio,
Ap 0 A(D; Na)
energia, E energia cinética, T energia cinética de la particula / en un
sistema dado, T,
calor, Q calor de vaporizacion de la muestra / de agua,
Q
Carga elécfrica, @ Carga eléctrica del proton, e
Resistencia electrica, R Valor de la resistencia electrica / en un

circuito dade, R

Concentracion de cantidad de sustancia del | Concenfracion: cantidad de sustancia de
constituyente B, ¢ etanol en la muestra / de vino, ¢{(C,H-OH)
Concentracion de numero de particulas del | Concentracion: numero de ertrocitos en la
constituyente B, Cg muestra / de sangre, C(Erc; Sq, )

Dureza Rockwell C (carga de 150 kg), HRC | Dureza Rockwell C de la muestra / de acero,
(150 kq) HRC,(150 kg)

NOTA 2- La referencia puede ser una unidad de medida, un procedimiento de medida, un
material de referencia o una combinacion de ellos.

NOTA 3- Las series de normas internacionales ISO 80000 e IEC 80000 Magnitudes y Unidades,
establecen los simbolos de las magnitudes. Estos simbolos se escriben en caracteres italicos. Un
simbolo dado puede referirse a magnitudes diferentes.

NOTA 4- El formato preferido por la IUPAC/IFCC para la designacion de las magnitudes en
laboratorios médicos es “Sistema-Componente; naturaleza de la magnitud”.

EJEMPLO “Plasma (sangre) — Ion sodio; concentracion de cantidad de sustancia igual a 143
mmol/l en una persona determinada en un instante dado”.

NOTA 5- Una magnitud, tal como se define aqui, es una magnitud escalar. Sin embargo, un
vector o un tensor, cuyas componentes sean magnitudes, también se considera como una
magnitud.

NOTA 6- El concepto de “magnitud” puede dividirse, de forma genérica, en “magnitud fisica”,
“magnitud quimica” y “magnitud bioldgica”, o bien en magnitud de base y magnitud derivada.

1.2 Naturaleza de una magnitud
Naturaleza,
Propiedad comun a magnitudes mutuamente comparables

27 JCGM 200:2008 (JCGM200:2008 CENAM Vocabulario Internacional de Metrologia-Conceptos fundamentals y
generales, y términos asociados (VIM)
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NOTA 1- La clasificacion de las magnitudes segun su naturaleza es en cierta medida arbitraria.
EJEMPLO 1 Las magnitudes diametro, circunferencia y longitud de onda se consideran
generalmente magnitudes de una misma naturaleza denominada longitud.

EJEMPLO 2 Las magnitudes calor, energia cinética y energia potencial se consideran
generalmente magnitudes de una misma naturaleza denominada energia.

NOTA 2- Las magnitudes de la misma naturaleza en un sistema de magnitudes dado tienen la
misma dimensién. Sin embargo magnitudes de la misma dimensién no son necesariamente de la
misma naturaleza.

1.3 Sistema internacional de Unidades

Sistema SI

Sistema de unidades basado en el Sistema Internacional de Magnitudes, con nombres y
simbolos de las unidades, y con una serie de prefijos con sus nombres y simbolos, asi como
reglas para su utilizacién, adoptado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM)
NOTA 1- El SI esta basado en las siete magnitudes basicas del ISQ. Los nombres y simbolos de
las unidades basicas se presentan en la tabla siguiente:

Tabla 13 Unidades fundamentales a medir
Fuente CENAM

Magnitud basica Unidad basica
Nombre Nombre Simbolo

longitud metro m
masa kilogramo kg
tiempo segundo S
corriente eléctrica ampére A
temperatura termodinamica | kelvin K
cantidad de sustancia mol mol
intensidad luminosa candela cd

1.4 Mediciones

Medicion, medida

Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que pueden atribuirse
razonablemente a una magnitud

NOTA 1- Las mediciones no son de aplicacion a las propiedades cualitativas.

NOTA 2- La medicidén supone una comparacion de magnitudes, e incluye el conteo de entidades.
NOTA 3- Una medicidon supone una descripcion de la magnitud compatible con el uso previsto
de un resultado de medida, un procedimiento de medida y un sistema de medida calibrado
conforme a un procedimiento de medida especificado, incluyendo las condiciones de medida.

metrologia

Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones

NOTA La metrologia incluye todos los aspectos tedricos y practicos de las mediciones,
cualesquiera que sean su incertidumbre de medida y su campo de aplicacién.

mensurando

Magnitud que se desea medir

NOTA 1- La especificacion de un mensurando requiere el conocimiento de la naturaleza de la
magnitud y la descripcion del estado del fendmeno, cuerpo o sustancia cuya magnitud es una
propiedad, incluyendo las componentes pertinentes y las entidades quimicas involucradas.

NOTA 2- En la 22 edicion del VIM y en IEC 60050-300:2001, el mensurando esta definido como
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“magnitud sujeta a medicion”.

NOTA 3- La medicion, incluyendo el sistema de medida y las condiciones bajo las cuales se
realiza ésta, podria alterar el fendmeno, cuerpo o sustancia, de tal forma que la magnitud bajo
medicién difiriera del mensurando. En este caso seria necesario efectuar la correccidn
apropiada.

EJEMPLO 1 La diferencia de potencial entre los terminales de una bateria puede disminuir
cuando se utiliza un voltimetro con una conductancia interna significativa. La diferencia de
potencial en circuito abierto puede calcularse a partir de las resistencias internas de la bateria y
del voltimetro.

EJEMPLO 2 La longitud de una varilla cilindrica de acero a una temperatura de 23 °C sera
diferente de su longitud a la temperatura de 20 °C, para la cual se define el mensurando. En
este caso, es necesaria una correccion.

Método de medida
Descripcion genérica de la secuencia légica de operaciones utilizadas en una medicion
NOTA Los métodos de medida pueden clasificarse de varias maneras como:
* método de sustitucion
* método diferencial
* método de cero
Véase IEC 60050-300:2001

1.5 Procedimiento de medida

Descripcion detallada de una medicién conforme a uno o mas principios de medida, a un
método de medida dado, basado en un modelo de medida y que incluye los calculos necesarios
para obtener un resultado de medida

NOTA 1- Un procedimiento de medida se documenta habitualmente con suficiente detalle para
que un operador pueda realizar una medicién.

NOTA 2- Un procedimiento de medida puede incluir una incertidumbre de medida objetivo.
NOTA 3- El procedimiento de medida a veces se denomina “standard operating procedure
(SOP) en inglés, o “mode operatoire de mesure” en francés. Esta terminologia no se utiliza en
espanol.

4

Procedimiento de medida de referencia

Procedimiento de medida aceptado para producir resultados de medida apropiados para su uso
previsto, para evaluar la veracidad de los valores medidos obtenidos a partir de otros
procedimientos de medida, para magnitudes de la misma naturaleza, para una calibraciéon o
para la caracterizacion de materiales de referencia.

Resultado de una medicion

Conjunto de valores de una magnitud atribuidos a un mensurando, acompafiados de cualquier
otra informacidn relevante disponible.

NOTA 1- Un resultado de medida contiene generalmente informacion relevante sobre el
conjunto de valores de una magnitud. Algunos de ellos representan el mensurando mejor que
otros. Esto puede representarse como una funcion de densidad de probabilidad (FDP).

NOTA 2- El resultado de una medicidén se expresa generalmente como un valor medido Unico y
una incertidumbre de medida. Si la incertidumbre de medida se considera despreciable para un
determinado fin, el resultado de medida puede expresarse como un Uunico valor medido de la
magnitud. En muchos campos ésta es la forma habitual de expresar el resultado de medida.
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Valor medido de una magnitud

Valor de una magnitud que representa un resultado de medida

NOTA 1- En una medicidon que incluya indicaciones repetidas, cada una de éstas puede utilizarse
para obtener el correspondiente valor medido de la magnitud. Este conjunto de valores medidos
individuales de la magnitud, puede utilizarse para calcular un valor resultante de la magnitud
medida, mediante una media o una mediana, con una incertidumbre de medida asociada
generalmente menor.

NOTA 2- Cuando la amplitud del intervalo de valores verdaderos de la magnitud considerados
representativos del mensurando es pequefia comparada con la incertidumbre de la medida,
puede considerarse como el mejor estimador del valor verdadero, practicamente Unico,
cualquiera de los valores medidos, siendo habitual utilizar la media o la mediana de los valores
medidos individuales obtenidos mediante la repeticion de medidas.

NOTA 3- Cuando la amplitud del intervalo de valores verdaderos de la magnitud considerados
representativos del mensurando no es pequefia comparada con la incertidumbre de la medida,
el valor medido es habitualmente el valor estimado de la media o de la mediana del conjunto de
valores verdaderos de la magnitud.

Exactitud de medida

Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando

NOTA 1 - El concepto “exactitud de medida” no es una magnitud y no se expresa
numéricamente. Se dice que una medicion es mas exacta cuanto mas pequefo es el error de
medida.

NOTA 2 - El término “exactitud de medida” no debe utilizarse en lugar de “veracidad de
medida”, al igual que el término “precision de medida", tampoco debe utilizarse en lugar de
“exactitud de medida”, ya que esta ultima incluye ambos conceptos.

NOTA 3 - La exactitud de medida se interpreta a veces como la proximidad entre los valores
medidos atribuidos al mensurando.

Precision de medida
Precision proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones
repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas

Error de medida

Diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia

NOTA 1 - El concepto de error de medida puede emplearse

a) cuando exista un Unico valor de referencia, como en el caso de realizar una calibracion
mediante un patron cuyo valor medido tenga una incertidumbre de medida despreciable, o
cuando se toma un valor convencional, en cuyo caso el error es conocido.

b) cuando el mensurando se supone representado por un valor verdadero Unico o por un
conjunto de valores verdaderos, de amplitud despreciable, en cuyo caso el error es desconocido.
NOTA 2 - Conviene no confundir el error de medida con un error en la producciéon o con un error
humano.

Error aleatorio de medida

Componente del error de medida que, en mediciones repetidas, varia de manera impredecible
NOTA 1 - El valor de referencia para un error aleatorio es la media que se obtendria de un
numero infinito de mediciones repetidas del mismo mensurando.

NOTA 2 - Los errores aleatorios de un conjunto de mediciones repetidas forman una distribucién
que puede representarse por su esperanza matematica, generalmente nula y por su varianza.
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NOTA 3 - El error aleatorio es igual a la diferencia entre el error de medida y el error
sistematico.

Condicion de Repetibilidad de una medicion

Condicién de mediciéon, dentro de un conjunto de condiciones que incluye el mismo
procedimiento de medida, los mismos operadores, el mismo sistema de medida, las mismas
condiciones de operacién y el mismo lugar, asi como mediciones repetidas del mismo objeto o
de un objeto similar en un periodo corto de tiempo

NOTA 1 - Una condicién de medicion es una condicion de repetibilidad Unicamente respecto a
un conjunto dado de condiciones de repetibilidad

Condicion de precision intermedia de una medicion

Condicién de medicion, dentro de un conjunto de condiciones que incluye el mismo
procedimiento de medicion, el mismo lugar y mediciones repetidas del mismo objeto u objetos
similares durante un periodo amplio de tiempo, pero que puede incluir otras condiciones que
involucren variaciones.

NOTA 1 - Las variaciones pueden comprender nuevas calibraciones, patrones, operadores y
sistemas de medida.

NOTA 2 - En la practica, conviene que toda especificacién relativa a las condiciones incluya las
condiciones que involucren variaciones y las que no.

NOTA 3 - En quimica, el término “condicién de precision inter-serie” se utiliza algunas veces
para referirse a este concepto.

Precision intermedia de medida

Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de precision intermedia

NOTA En la norma ISO 5725-3:1994 se detallan los términos estadisticos pertinentes.

Condicion de reproducibilidad de una medicion

Condicién de medicion, dentro de un conjunto de condiciones que incluye diferentes lugares,
operadores, sistemas de medida y mediciones repetidas de los mismos objetos u objetos
similares.

NOTA 1 - Los diferentes sistemas de medicion pueden utilizar diferentes procedimientos de
medida.

NOTA 2 - En la practica, conviene que toda especificacién relativa a las condiciones incluya las
condiciones que varian y las que no.

Incertidumbre de medida

Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un mensurando,
a partir de la informacién que se utiliza

NOTA 1 - La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos
sistematicos, tales como componentes asociadas a correcciones y a valores asignados a
patrones, asi como la incertidumbre debida a la definicién. Algunas veces no se corrigen los
efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como componentes de incertidumbre.
NOTA 2 - El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacion tipica, en cuyo caso se denomina
incertidumbre tipica de medida (o un multiplo de ella), o una semi amplitud con una
probabilidad de cobertura determinada.

NOTA 3 - En general, la incertidumbre de medida incluye numerosas componentes. Algunas
pueden calcularse mediante una evaluacién tipo A de la incertidumbre de medida, a partir de la
distribucién estadistica de los valores que proceden de las series de mediciones y pueden
caracterizarse por desviaciones tipicas. Las otras componentes, que pueden calcularse mediante
una evaluacién tipo B de la incertidumbre de medida, pueden caracterizarse también por
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desviaciones tipicas, evaluadas a partir de funciones de densidad de probabilidad basadas en la
experiencia u otra informacion.

NOTA 4 — En general, para una informacidén dada, se sobrentiende que la incertidumbre de
medida estda asociada a un valor determinado atribuido al mensurando. Por tanto, una
modificacion de este valor supone una modificacion de la incertidumbre asociada.

Evaluacion tipo A de la incertidumbre de medida

Evaluacidon de una componente de la incertidumbre de medida mediante un analisis estadistico
de los valores medidos obtenidos bajo condiciones de medida definidas

NOTA 1 - Para varios tipos de condiciones de medida, véase condicion de repetibilidad,condicién
de precision intermedia y condicion de reproducibilidad.

NOTA 2 - Para mas informacidon sobre analisis estadistico, véase por ejemplo la Guia ISO/IEC
98-3.

NOTA 3 - Véanse también los documentos normativos ISO/IEC 98-3:2008, 2.3.2; ISO 5725,ISO
13528; ISO/TS 21748 e ISO 21749.

Evaluacion tipo B de la incertidumbre de medida
Evaluacidon de una componente de la incertidumbre de medida de manera distinta a una
evaluacion tipo A de la incertidumbre de medida

EJEMPLOS Evaluacidn basada en informaciones
* asociadas a valores publicados y reconocidos
e asociadas al valor de un material de referencia certificado;
» obtenidas a partir de un certificado de calibracion;
* relativas a la deriva;
* obtenidas a partir de la clase de exactitud de un instrumento de medida verificado;
» obtenidas a partir de los limites procedentes de la experiencia personal.
NOTA Véase también la Guia ISO/IEC 98-3:2008, 2.3.3.

Contribuciones a la incertidumbre

Declaracién de una incertidumbre de medida y las componentes de esa incertidumbre, junto con
su calculo y combinacién

NOTA - En las contribuciones a la incertidumbre se deberia incluir el modelo de medicion, los
estimados e incertidumbres asociadas a las magnitudes que intervienen en dicho modelo, las
covarianzas, el tipo de funciones de densidad de probabilidad consideradas, los grados de
libertad, el tipo de evaluacion de la incertidumbre y el factor de cobertura.

1.6 Calibracion

Operacidon que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacién
entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones
de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y en una
segunda etapa, utiliza esta informacidon para establecer una relacién que permita obtener un
resultado de medida a partir de una indicacion.

NOTA 1 - Una calibracién puede expresarse mediante una declaracién, una funciéon de
calibracién, un diagrama de calibracion, una curva de calibracién o una tabla de calibracién.

En algunos casos, puede consistir en una correccién aditiva o multiplicativa de la indicacion con
su incertidumbre correspondiente.

NOTA 2 - Conviene no confundir la calibracion con el ajuste de un sistema de medida, a menudo
llamado incorrectamente “autocalibracidon”, ni con una verificacion de la calibracion.
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NOTA 3 - Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta definicion
corresponde a la calibracion.

Jerarquia de calibracion

Secuencia de calibraciones desde una referencia hasta el sistema de medida final, en la cual el
resultado de cada calibracion depende del resultado de la calibracion precedente

NOTA 1 - La incertidumbre de medida va aumentando necesariamente a lo largo de la secuencia
de calibraciones.

NOTA 2 - Los elementos de una jerarquia de calibracidon son patrones y sistemas de medida
utilizados segun procedimientos de medida.

NOTA 3 - En esta definicion, la referencia puede ser la definicion de una unidad de medida, a
través de una realizacion practica, un procedimiento de medida o un patrén.

NOTA 4 - La comparacion entre dos patrones de medida puede considerarse como una
Calibracion, si ésta se utiliza para comprobar vy, si procede, corregir el valor y la incertidumbre
atribuida a uno de los patrones.

Trazabilidad metroldgica

Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con una
referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medida.

NOTA 1 - En esta definicion, la referencia puede ser la definicion de una unidad de medida,
mediante una realizacién practica, un procedimiento de medida que incluya la unidad de medida
cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un patrén.

NOTA 2 - La trazabilidad metroldgica requiere una jerarquia de calibracion establecida.

NOTA 3 - La especificacién de la referencia debe incluir la fecha en la cual se utilizd dicha
referencia, junto con cualquier otra informacidon metroldgica relevante sobre la referencia, tal
como la fecha en que se haya realizado la primera calibracion en la jerarquia.

NOTA 4 - Para mediciones con mas de una magnitud de entrada en el modelo de medicion,
cada valor de entrada debiera ser metrolégicamente trazable y la jerarquia de calibracion puede
tener forma de estructura ramificada o de red. El esfuerzo realizado para establecer la
trazabilidad metroldgica de cada valor de entrada deberia ser en proporcion a su contribucion
relativa al resultado de la medicidn.

NOTA 5 - La trazabilidad metroldgica de un resultado de medida no garantiza por si misma la
adecuacion de la incertidumbre de medida a un fin dado, o la ausencia de errores humanos.
NOTA 6 - La comparacidon entre dos patrones de medida puede considerarse como una
calibracién si ésta se utiliza para comprobar, y si procede, corregir el valor y la incertidumbre
atribuidos a uno de los patrones como son: una cadena de trazabilidad metroldgica
ininterrumpida a un patrén internacional o a un patron nacional, una incertidumbre de medida
documentada, un procedimiento de medida documentado, una competencia técnica reconocida,
la trazabilidad metroldgica al SI y los intervalos entre calibraciones.

Cadena de trazabilidad metroldgica

Sucesion de patrones y calibraciones que relacionan un resultado de medida con una referencia.
NOTA 1 — Una cadena de trazabilidad metroldgica se define mediante una jerarquia de
calibracion.

NOTA 2 — La cadena de trazabilidad metroldgica se emplea para establecer la trazabilidad
metroldgica de un resultado de medida.

NOTA 3 — La comparacidon entre dos patrones de medida puede considerarse como una
calibracidn si ésta se utiliza para comprobar vy, si procede, corregir el valor y la incertidumbre de
medida atribuida a uno de los patrones.
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Verificacion

Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface los requisitos especificados.
EJEMPLO 1 La confirmacion de que se satisfacen las propiedades de funcionamiento declaradas
0 los requisitos legales de un sistema de medida.

NOTA 1 - Cuando sea necesario, es conveniente tener en cuenta la incertidumbre de medida.
NOTA 2 - El elemento puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiento de medida, un
material, un compuesto o un sistema de medida.

NOTA 3 - Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, las especificaciones del
fabricante.

NOTA 4 - En metrologia legal, la verificacidn, tal como la define el VIML, y en general en la
evaluacion de la conformidad, puede conllevar el examen, marcado o emision de un certificado
de verificacion de un sistema de medida.

NOTA 5 - No debe confundirse la verificacion con la calibracién. No toda verificacién es una
validacion.

NOTA 6 - En quimica, la verificacion de la identidad de una entidad, o de una actividad, requiere
una descripcion de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.

Validacion

Verificacion de que los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto

EJEMPLO Un procedimiento de medida habitualmente utilizado para la medicién de la
concentracion en masa de nitrogeno en agua, puede también validarse para la mediciéon en el
suero humano.

Compatibilidad metroldgica de resultados de medida

Propiedad de un conjunto de resultados de medida de un mensurando especifico, tal que el
valor absoluto de la diferencia de los valores medidos, para cualquier par de resultados de
medida, sea inferior a un cierto multiplo seleccionado de la incertidumbre tipica de esta
diferencia.

NOTA 1 - La compatibilidad metroldgica sustituye al concepto tradicional de “estar dentro del
error”, pues representa el criterio para decidir si dos resultados de medida se refieren o no al
mismo mensurando. Si en un conjunto de mediciones de un mensurando, supuesto constante,
un resultado de medida no es compatible con los otros, bien la medicién no fue correcta (por
ejemplo, su incertidumbre de medida ha sido infravalorada), bien la magnitud medida varié
entre medidas.

NOTA 2 - La correlacion entre mediciones influye en la compatibilidad metroldgica. Si las
mediciones son totalmente no correlacionadas, la incertidumbre tipica de su diferencia es igual a
la media cuadratica de sus incertidumbres estandar (raiz cuadrada de la suma de los
cuadrados), mientras que es menor para una covarianza positiva y mayor para una covarianza
negativa.

Magnitud de influencia

Magnitud que, en una medicion directa, no afecta a la magnitud que realmente se estd
midiendo, pero si afecta a la relacion entre la indicacion y el resultado de medida.

EJEMPLO 1 La frecuencia en la medicion directa de la amplitud constante de una corriente
alterna con un amperimetro (también denominado amperimetro en algunos paises)

EJEMPLO 2 La concentracidon de la cantidad de sustancia de bilirrubina en una medicién directa
de la concentracién de la cantidad de sustancia de hemoglobina en plasma sanguineo humano.

101



EJEMPLO 3 La temperatura de un micrometro utilizado para medir la longitud de una varilla,
pero no la temperatura de la propia varilla, que puede aparecer en la definicion del
mensurando.

EJEMPLO 4 La presion de fondo en la fuente de iones de un espectrometro de masas durante la
medida de una fraccién molar.

NOTA 1 - Una medicion indirecta conlleva una combinacion de mediciones directas, cada una de
las cuales puede estar a su vez afectada por magnitudes de influencia.

Correccion

Compensacion de un efecto sistematico estimado

NOTA 1 - Véase la Guia ISO/IEC 98-3:2008, 3.2.3, para una explicacién del concepto de “efecto
sistematico”.

NOTA 2 - La compensaciéon puede tomar diferentes formas, tales como la adiciéon de un valor o
la multiplicacion por un factor, o bien puede deducirse de una tabla.

1.7 Instrumento de medida

Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o asociado a uno o varios dispositivos
suplementarios

NOTA 1 - Un instrumento de medida que puede utilizarse individualmente es un sistema de
medida.

NOTA 2 - Un instrumento de medida puede ser un instrumento indicador o una medida
materializada.

Sistema de medida

Conjunto de uno o mas instrumentos de medida y, frecuentemente, otros dispositivos,
incluyendo reactivos e insumos varios, ensamblados y adaptados para proporcionar valores
medidos dentro de intervalos especificados, para magnitudes de naturalezas dadas.

NOTA Un sistema de medida puede estar formado por un Unico instrumento de medida.

Instrumento de medida con dispositivo indicador

Instrumento de medida que produce una sefial de salida con informacién sobre el valor de la
magnitud medida.

EJEMPLOS voltimetro, micrémetro, termometro, balanza electrdnica.

NOTA 1 - Un instrumento indicador puede proporcionar un registro de su indicacion.

NOTA 2 - La sefial de salida puede mostrarse en forma visual o acustica. También puede
transmitirse a uno o a mas dispositivos.

Escala de un instrumento de medida con dispositivo visualizador
Parte de un instrumento Vvisualizador, que consiste en un conjunto ordenado de
marcas,eventualmente acompafadas de nimeros o valores de la magnitud.

Ajuste de un sistema de medida

Conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para que proporcione
indicaciones prescritas, correspondientes a valores dados de la magnitud a medir

NOTA 1 - Diversos tipos de ajuste de un sistema de medida son: ajuste de cero, ajuste del
offset (desplazamiento) y ajuste de la amplitud de escala (denominado también ajuste de la
ganancia).

NOTA 2 - No debe confundirse el ajuste de un sistema de medida con su propia calibracidn, que
€s un requisito para el ajuste.
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NOTA 3 - Después de su ajuste, generalmente un sistema de medida debe ser calibrado
nuevamente.

Ajuste de cero de un sistema de medida
Ajuste de un sistema de medida para que éste proporcione una indicacion nula cuando la
magnitud a medir tenga valor cero.

Condicion de régimen estacionario

Condicién de funcionamiento de un instrumento o sistema de medida en la que la relacién
establecida por calibracion permanece valida para un mensurando aun cuando éste varie en
funcién del tiempo

Condicion nominal de funcionamiento

Condicién de funcionamiento que debe satisfacerse durante una medicidon para que un
instrumento o un sistema de medida funcione conforme a su disefio

NOTA- Las condiciones nominales de funcionamiento determinan generalmente intervalos de
valores para la magnitud medida y para las magnitudes de influencia.

Condicion limite de funcionamiento

Condicidon extrema que un instrumento o sistema de medida debe poder soportar sin que se
danen o degraden sus caracteristicas metroldgicas especificadas, cuando posteriormente se
utilice en sus condiciones nominales de funcionamiento

NOTA 1- Las condiciones limites de funcionamiento pueden ser diferentes para el
almacenamiento, el transporte y el funcionamiento.

NOTA 2- Las condiciones limites de funcionamiento pueden incluir valores limites para la
magnitud medida y para las magnitudes de influencia.

Condicion de funcionamiento de referencia

Condicion de funcionamiento prescrita para evaluar las prestaciones de un instrumento o
sistema de medida o para comparar resultados de medida

NOTA 1- Las condiciones de referencia especifican intervalos de valores del mensurando y de las
magnitudes de influencia.

NOTA 2 - En la IEC 60050-300, n® 311-06-02, el término “condicidon de referencia” designa una
condicion de funcionamiento en la cual la incertidumbre instrumental especificada es la menor
posible.

Sensibilidad de un sistema de medida

Cociente entre la variacion de una indicacién de un sistema de medida y la variacién
correspondiente del valor de la magnitud medida

NOTA 1- La sensibilidad puede depender del valor de la magnitud medida.

NOTA 2- La variacién del valor de la magnitud medida debe ser grande en comparacién con la
resolucion.

Resolucion

Minima variacion de la magnitud medida que da lugar a una variacién perceptible de la
indicacion correspondiente

NOTA - La resolucién puede depender, por ejemplo, del ruido (interno o externo) o de la
friccion.

También puede depender del valor de la magnitud medida.
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Umbral de discriminacion, Umbral de movilidad

Maxima variacion del valor de la magnitud medida que no causa variacion detectable de la
indicacion correspondiente

NOTA - El umbral de discriminacién puede depender, por ejemplo, del ruido (interno o externo)
o de la friccion. También puede depender del valor de la magnitud medida y de la forma en que
se aplique dicha variacion.

Limite de deteccion

Valor medido, obtenido mediante un procedimiento de medida dado, con una probabilidad a de
declarar erroneamente la ausencia de un constituyente en un material, dada una probabilidad b,
de declarar erroneamente su presencia

NOTA 1 - La IUPAC recomienda por defecto los valores de a y b iguales a 0,05.

NOTA 2 - En inglés algunas veces se usa la abreviatura LOD.

NOTA 3 - No debe utilizarse el término “sensibilidad” en lugar de “limite de deteccién”

Estabilidad de un instrumento de medida

Aptitud de un instrumento de medida para conservar constantes sus caracteristicas metroldgicas
a lo largo del tiempo.

NOTA La estabilidad puede expresarse cuantitativamente de varias formas.

EJEMPLO 1 Mediante un intervalo de tiempo en el curso del cual una caracteristica metroldgica
varia una cantidad determinada.

EJEMPLO 2 Por la variacién de una propiedad en un intervalo de tiempo determinado.

Sesgo instrumental

Diferencia entre la media de las indicaciones repetidas y un valor de referencia del instrumento.
Variacion debida a una magnitud de influencia, f diferencia entre las indicaciones que
corresponden a un mismo valor medido, o entre los valores proporcionados por una medida
materializada, cuando una magnitud de influencia toma sucesivamente dos valores diferentes.

Incertidumbre instrumental

Componente de la incertidumbre de medida que procede del instrumento o sistema de medida
utilizado

NOTA 1- La incertidumbre instrumental se obtiene mediante calibracion del instrumento o
sistema de medida, salvo para un patrén primario, para el que se utilizan otros medios.

NOTA 2- La incertidumbre instrumental se utiliza en la evaluacion tipo B de la incertidumbre de
medida.

NOTA 3- La informacién relativa a la incertidumbre instrumental puede aparecer en las
especificaciones del instrumento.

Clase de exactitud

Clase de instrumentos o sistemas de medida que satisfacen requisitos metroldgicos
determinados destinados a mantener los errores de medida o las incertidumbres instrumentales
dentro de limites especificados, bajo condiciones de funcionamiento dadas

NOTA 1- Una clase de exactitud habitualmente se indica mediante un ndmero o un simbolo
adoptado por convenio.

Error maximo permitido
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Valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de referencia conocido, permitido
por especificaciones o reglamentaciones, para una medicidn, instrumento o sistema de medida
dado.

NOTA 1- En general, los términos “errores maximos permitidos” o “limites de error” se utilizan
cuando existen dos valores extremos.

NOTA 2- No es conveniente utilizar el término «tolerancia» para designar el “error maximo
permitido”.

Diagrama de calibracion

Expresion grafica de la relacion entre una indicacién y el resultado de medida correspondiente.
NOTA 1- Un diagrama de calibracién es la banda del plano definido por el eje de las indicaciones
y el eje de los resultados de medida, que representa la relaciéon entre una indicacién y un
conjunto de valores medidos. Corresponde a una relacion “uno a varios” y el ancho de banda
para una indicacién determinada proporciona la incertidumbre instrumental.

NOTA 2- Otras expresiones de la relacion pueden ser una curva de calibracion con las
incertidumbres de medida asociadas, una tabla de calibracion, o un conjunto de funciones.
NOTA 3- Este concepto se refiere a una calibracion cuando la incertidumbre instrumental es
grande en comparacion con las incertidumbres de medida asociadas a los valores de los
patrones.

Curva de calibracion

Expresion de la relacion entre una indicacion y el valor medido correspondiente

NOTA - Una curva de calibracion expresa una relacion biunivoca, que no proporciona un
resultado de medida, ya que no contiene informacion alguna sobre la incertidumbre de medida.

Calibrador
Patron utilizado en calibraciones
NOTA - Este término sdlo se utiliza en ciertos campos

Material de referencia certificado

Material de referencia acompanado por la documentacién emitida por un organismo autorizado,
que proporciona uno o varios valores de propiedades especificadas, con incertidumbres y
trazabilidades asociadas, empleando procedimientos validos

EJEMPLO Suero humano, con valores asignados a la concentracién de colesterol y a la
incertidumbre de medida indicados en un certificado, empleado como calibrador o como
material para el control de la veracidad de la medida.

NOTA 1- La “documentacion” mencionada se proporciona en forma de “certificado” (véase la
Guia ISO 31:2000).

NOTA 2- Procedimientos para la produccion y certificacion de materiales de referencia
certificados pueden encontrarse, por ejemplo, en las Guias ISO 34 e ISO 35.

NOTA 3- En esta definicidn, el término “incertidumbre” se refiere tanto a la “incertidumbre de la
medida " como a la “incertidumbre del valor de la propiedad cualitativa”, tal como su identidad y
secuencia. El término “trazabilidad” incluye tanto la “trazabilidad metroldgica * del valor de la
magnitud como la “trazabilidad del valor de la propiedad cualitativa®.

NOTA 4- Los valores de las magnitudes especificadas de los materiales de referencia certificados
requieren una trazabilidad metroldgica con una incertidumbre de medida asociada

NOTA 5- La definicion de ISO/REMCO es analoga (Accred. Qual. Assur, 2006) pero utiliza el
calificativo “metroldgica” tanto para una magnitud como para una propiedad cualitativa.
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ANEXO 2

Control Estadistico del Proceso (CEP)?*®

El método general es prescriptivo y descriptivo, no es analitico. Al controlar estadisticamente los
procesos no se trata de moldear la distribucién de datos reunidos en un proceso dado. Lo que
se trata es de controlar el proceso con ayuda de reglas de decisién que localicen discrepancias
apreciables entre los datos observados y las normas del proceso que se controla.

Se dice que un proceso esta bajo control estadistico cuando sdlo se producen variaciones
debidas a causas comunes. En otras palabras el objetivo y razén de ser control Estadistico de
Procesos es ayudar a identificar las causas especiales que producen variaciones en el proceso y
suministrar informacién para tomar decisiones.

Aplicaciones del control estadistico del proceso

Determina y analiza rapidamente las causas que pueden originar desviaciones para que no
vuelvan a presentarse en el futuro. Existen cuatro factores que deben ser considerados al
aplicar el proceso de control.

e Cantidad
* Tiempo
* Costo

e (Calidad

Su aplicacion incide directamente en la racionalizacion de la administracion vy
consecuentemente, en el logro de la productividad de todos los recursos de la empresa.

El control estadistico de puede aplicar en todos los tipos de empresas donde se tiene un
conjunto de operaciones materiales ejecutadas.

Algunas de sus ventajas son:

* Localiza los sectores responsables de la administracion, desde el momento en que se
establecen medidas correctivas.

e Proporciona informacion acerca de la situacion de la ejecucion de los planes, sirviendo
como fundamento al reiniciarse el proceso de la planeacion.

* Reduce costos y ahorra tiempo al evitar errores.

* Determinar las causas asignables a este comportamiento y atacarlas y de esta manera
mantener el proceso en control. Son herramientas de direccidn que permiten:
1. Identificar en la muestra inicial del proceso las observaciones atipicas, a fin
de excluirlas una vez detectadas las causas asignables y no tomarlas en consideracion
para estimar los parametros del proceso.
2. Detectar a tiempo anormalidades en el proceso, tanto por corrimientos de la media,
como incrementos en la desviacion por encima de sus limites naturales, para impedir la
produccién de piezas fuera de especificacion.
3. Economia en la realizacion de la investigacion y la rapidez en la obtencion de
resultados.

* El aumento de calidad de los productos.

* La desviacidn puede ser identificable y posible de eliminar.

28 Alvarez Borrego, J., (2013) CENAM. Curso de Control Estadistico del Proceso
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e Adopcion de decisiones a corto y largo plazo. Las decisiones a corto plazo se dan cuando
se inicia una labor de investigacidn como resultado de un sintoma de anomalia indicado
por el control estadistico. Las decisiones a largo plazo son consecuencia de una decisién

de incluir o excluir ciertos datos en el estandar y los limites de control futuro.
* Proporciona evidencias para investigar la causa de malos resultados.

* La mayor ventaja es el de detectar un deterioro no deseado del proceso. El deterioro
puede obedecer a multiples causas. Es facil detectar y ajustar el tipo de deterioro que

pasa a uno de otro nivel.

e La desviacion que es una variacion aleatoria es calculada y esperada a que ocurra k

veces de cada mil.

Estas técnicas son conocidas como Control Estadistico de Procesos o control de proceso en

linea. El control estadistico de procesos produce beneficios:

* Al vigilar continuamente el funcionamiento del proceso reduce la fabricacién de productos

defectuosos.

e El control de producto terminado tiene poca capacidad de generar informacién util para

ajustar y mejorar el proceso.

Mediante el control estadistico de proceso se puede conocer en qué momento se empezod a
desajustar el proceso, por lo que se pueden analizar las circunstancias que llevaron al desajuste

para que no vuelvan a ocurrir.

La herramienta mas utilizada dentro del control estadistico de procesos son los graficos de

control.
Los graficos de control los podemos clasificar:

1. Graficos de control por variables.
2. Graficos de control por atributos.
3. Graficos de control por el nimero de defectos.

Causas de variabilidad de un proceso

Uno de los axiomas fundamentales de fabricacion es que nunca dos objetos pueden fabricarse

exactamente iguales, producimos con cierta variabilidad.

Cada proceso esta sujeto a la influencia de muchos factores (muchos de los cuales se pueden

controlar) y por lo tanto, hay variabilidad en el resultado final del proceso.

( Materia prima
Metodos de produccion
Mano de obra
Maquinas
Medio Ambiente
l Mediccion

= Producto Final

Grdaficos de Control por variables
La variable de calidad del proceso es una variable continua.

Suponiendo que cuando el proceso estd bajo control la variable de calidad, X, se distribuye

normalmente.
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X ; N(uo)

Intervalo de tolerancia e indice de capacidad

El intervalo de tolerancia es un conjunto de valores de X que se consideran admisibles o
aceptables.

Suele ser definido por el cliente o en ocasiones por el disefiador del producto (suele
representase por un valor objetivo 8 y un error aceptable L; 6 £ L.)

Definicion indice de capacidad
Cuando la media de la produccién esta centrada en el centro del intervalo de tolerancia (p = 8),
el indice de capacidad indica la adecuacion de la fabricaciéon de productos.

c, = LT, — LT
60

Observacion:
e SiCp <1 Se producen mas del 3 por mil de articulos defectuosos.
e SiCp > 1 Se producen menos del 3 por mil de articulos defectuosos.

Presencia de causas asignables
La presencia de una causa asignable produce un cambio en la media o en la varianza del
proceso, o en ambas, lo que supone un aumento de la proporcion de articulos defectuosos.

Grdéficos de Medias y Rangos (o desviaciones)

El objetivo de los graficos de control por variables es controlar el proceso para que no salga de
control, es decir, controlar el proceso para detectar la presencia de causas asignables. Para ello
se toman muestras del proceso periddicamente y se representa, en dos diferentes graficos:

¢ media muestral .

 rango muestral (o la desviacion tipica muestral).

Grafico de medias

7402

LCS=740134
74.01 = LC=7400

LCI=73.9866
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gréfico de rangos
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Grafica 1

Si la media muestral o el rango muestral (o la desviacidn) se sale de los limites establecidos por
las lineas gruesas entonces se tiene una evidencia estadistica de que la media o la variabilidad
del proceso han cambiado, es decir, el proceso esta fuera de control.

En los graficos de medias se aprecian cambios en la media o variabilidad del proceso.

En los graficos de rangos (o de desviaciones) se detectan cambios en la variabilidad del
proceso.

Grdéficos de X y R (6 S) (u, 0 conocidas)
Grdafico de medias.
Suponiendo que cuando el proceso esta bajo control

X ; N(u, 0)
Entonces

X ; ~\'(#-%)
Asi

p(e — 3= < X < p +3-2) = 0997
V n \/77

Si observamos una media y no esta dentro de ese intervalo puede deberse a:

* El proceso esté bajo control y se ha extraido una muestra cuya media esté fuera de ese
intervalo.
* El proceso esté fuera de control.

La primera razén es poco probable, sélo el 3 por mil de las muestras tienen media muestral
fuera de ese intervalo, luego suponemos que el proceso estd fuera de control, es decir, ha
cambiado la media o la varianza, o ambas.

Si para una muestra su media no pertenece al intervalo:

o o
(M=3—F=.p+3—F)
n Jn
Entonces existe evidencia estadistica de que el proceso esta fuera de control.
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Grafico de control de medias
Lc'S (limite de control superior) = p + 3%
Lc (linea central) = u
LT (limite de control inferior) = u — 3%

Gréfico de Rangos
Supongamos que

X ; N(y,o)
R = rango muestral = Xmax - Xmin es un estimador sesgado de la desviacion tipica.

E(R) = dyo

P _ 2 2
Var(R) = d3o
donde d2 y d3 son constantes que dependen del tamano de la muestra y su valor esta tabulado.
Su distribucidn es aproximadamente normal, luego si el rango muestral esta fuera del intervalo
(d2r — 3d3r, dao + 3dac) = (Dyo, Do)
Se muestra evidencia estadistica de que la variancia del proceso ha variado.
Grafico de control de rangos

LCS = Dyor
Lo = ff-zr}-
LCT = Dhe

Ejemplo:

Se fabrican anillos de piston para motor de automdvil mediante un proceso de forjado. Se desea
controlar el diametro de éstos por medio de graficos de medias y rangos. Se toman muestras de
tamano 5 cada media hora, los datos aparecen en la siguiente tabla. Cuando el proceso esta
bajo control el diametro de los anillos se distribuye como:

X ; N(74,0.01)
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N° de muestrh __Media | _Rango | N° de muestth _Media ]  Rango
1 74 01 0.038 14 7399 0.039
2 74.001 0.019 15 74.006 0.016
3 74.008 0.036 16 73.997 0.021
4 74 003 0.022 17 74 001 0.026
5 74.003 0.026 18 74.007 0018
6 73.996 0.024 19 73.998 0.021
7 74 0012 20 74 009 0.02
8 73.997 0.03 21 74 0.033
9 74.004 0.014 22 74.002 0.019
10 73.998 0.017 23 74.002 0.025
11 73.994 0.008 24 74.005 0.022
12 74.001 0.011 25 73.998 0.035
13 73.998 0.029
Los graficos de control de medias y rangos
grafico de medias grafico de rango
LCS =74+3+2%2 =740134 | LCS = D0 = 4.918 +0.01
LC =14 LC = dyo = 2.326 % 0.01
L('I=74—3*%=73.9866 LCT = Dyo = 0+0.01
Tabla 1
X-bar Chart for medias
74.02 UCL =74.01
7401 H—& Centerline = 74.00
» LCL=7399
_g 74 W )\ H A lf\ &
v Y g 1\!/ \\/ Y B ¥
73.99 !
73.98
0 5 10 15 20 25
Subgroup
Range Chart for rangos
005 E ] uc-oos
004 E ] Centerline =002
% 003 E L\ A = /\ R £l ra-ow
£ VAV .\ \[ A /\ & é ]
] 02 E \/ jul N\ J AL & N\ |
(-4 0 : 4] \é/ J V I E
001 E P\? e
0 -

10

15

Subgroup

Grafica 2
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Como se observa ningln punto se sale de los graficos por lo que suponemos que el proceso se
encuentra bajo control.

Tamaho muestral

Habitualmente el tamafio muestral esta entre 4 y 10, siendo muy habitual en la industria tomar
muestras de tamaifio 4 o 5. Cuanto mayor sea el tamano muestral mas probabilidad de detectar
cambios pequefos en el proceso.

Frecuencia de muestreo: consiste en determinar cada cuanto tiempo se toman las muestras.
Depende fundamentalmente del coste de inspeccion, del coste de producir articulos
defectuosos, de la probabilidad de cambio en el estado de control del proceso y también del
indice de capacidad del proceso.

Interpretacion de los gréficos de control
Lo que se debe esperar en un grafico de control es una distribucion de puntos aleatorios
alrededor de la linea central, patrén no aleatorio o natural, por ejemplo:

X-bar Chart for medias

UCL=74.01
Ceanterline = 74.00

7401 H—=
7 \f\“\ Al . N zf\ Y LCL=7300
- V4 ‘S\ / ¥ b ¥

X-bar

0 5 10 15 20 25
Subgroup
Grafica 3

El objetivo principal del grafico de control es determinar si un proceso esta fuera de control de
manera que es necesaria la accion de ajuste. La regla principal es tomar como indicaciéon de
falta de control cuando un punto se sale fuera de los limites. A esta regla se le suele afadir
alguna que aumentan la sensibilidad del grafico si en la identificacion de sefales de la evolucién
del proceso no sigue un patron natural. Para definir estas reglas entre los limites de control se
afiaden

lineas de aviso equiespaciadas, a distancia de una desviacion tipica.

Regla 1: el proceso esta fuera de control si un punto se sale de los limites de control.

Regla 2: (2 de 3): un proceso se considera fuera de control si de tres puntos consecutivos, dos
estan mas alla de la linea de aviso de 20.

Regla 3: (4 de 5): un proceso se considera fuera de control si de cinco puntos consecutivos,
cuatro estan a mas alla de la linea de aviso de o.

Regla 4: (racha) el proceso esta fuera de control si ocho 0 mas puntos consecutivos estan en
una mitad del grafico.

Regla 5: (tendencia): Ocho puntos consecutivos 0 mas en ascenso (o0 descenso)

Aplicaciones estadisticas en administracion de calidad y productividad
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Antes de aplicar cualquier técnica estadistica, es necesario establecer algunas hipotesis bajo las
cuales se va a desarrollar el analisis. En primer lugar, vamos a suponer que la caracteristica de
calidad (Variable aleatoria) es continua y de distribucion normal. En segundo lugar el proceso
esta bajo control estadistico, es decir que la variabilidad se debe solamente a un sistema
constante de causas aleatorias (No intervienen causas asignables).

Al realizar una sucesién de mediciones de la caracteristica de calidad sobre muestras del
producto fabricado, los valores fluctian alrededor de un valor central. Esto se llama fluctuacién
natural y esperable del proceso. Esta variacion de la caracteristica de calidad medida se debe a
un conjunto de causas que afectan el proceso, cuyo efecto individual es pequefio y que acttan
en forma aleatoria (Sistema constante de causas aleatorias). La fluctuacion natural del proceso
es inherente al mismo y no puede eliminarse, sélo puede reducirse realizando modificaciones al
proceso mismo, lo cual significa, trabajar con otro proceso. La fluctuacién natural de un proceso
puede cuantificarse a través de la desviacion estandar del mismo, se calculan Limites de
Tolerancia Natural del proceso.

Se debe insistir en que estos limites no pueden fijarse voluntariamente, dependen del proceso y
de las variables no controlables del mismo. Generalmente se toma un rango para la fluctuacién
natural de 6 sigma.

Los Limites de Especificacién de un producto son fijados voluntariamente por el cliente, por el
fabricante o por alguna norma. Estos limites constituyen un requisito a cumplir por el producto y
no deben confundirse en ningln caso con los Limites de Control o con los Limites de Tolerancia
Natural del proceso.

La Capacidad de un proceso es la aptitud para generar un producto que cumpla con
determinadas especificaciones. En el mejor de los casos, es conveniente que los Limites de
Tolerancia Natural del proceso se encuentren dentro de los Limites de Especificacion del
producto. De esta manera nos aseguramos que toda la produccion cumplira con las
especificaciones requeridas por el cliente.

Para analizar la capacidad del proceso se puede utilizar un histograma de frecuencias. Si se
dispusiera de todos los datos del universo para la caracteristica de calidad medida y se hiciera
un histograma este permitiria tener una idea exacta de la fluctuacién natural del proceso. Como
esto es imposible, es necesario tomar un cierto nimero de mediciones (Minimo 100-200) y
efectuar con ellas un

histograma de frecuencias.

Histograma
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Este es el histograma de una muestra y por lo tanto es sélo una estimacion del verdadero
histograma del universo. Si representamos en las abscisas los Limites de Especificacion del
producto, podemos ver graficamente si el proceso tiene aptitud (Capacidad) para fabricar dicho
producto.

Histograma
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Para cuantificar la Capacidad de Proceso se utilizan coeficientes que permiten comparar el rango
de especificaciones con la fluctuacién natural del proceso. Uno de ellos es Cp.
C - LT, — LT

P 6f'T
Si el proceso tiene capacidad para fabricar el producto, entonces Cp > 1. En general se exige Cp
> 1.30 para mayor seguridad.

Histograma
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Este coeficiente tiene el inconveniente de que para poder aplicarlo, el centro de gravedad del
rango de especificaciones debe coincidir con la tendencia central delas mediciones del proceso.
Cuando esto no ocurre se emplea el Cpk:

A = Minimo entre [LSE -X J y [f —LIE ]

Histograma
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En el grafico podemos observar que una buena parte del producto esta por encima del Limite
Superior de Especificacion (LSE). Aun asi resulta Cp>1, indicando erréneamente que el proceso
tiene capacidad suficiente. En este caso se debe usar el segundo coeficiente que muestra
claramente que el proceso no tiene capacidad suficiente (Cpk < 1), tal como se puede observar
en el grafico.

El uso de un histograma para analizar la capacidad de un proceso tiene la ventaja de que se
puede apreciar la forma de la distribucién, con lo cual se puede confirmar o rechazar la hipdtesis
de que la misma es normal. Pero el problema es que no se puede detectar la presencia de
patrones no aleatorios, con lo cual no es posible confirmar o rechazar la hipdtesis de que el
proceso esta bajo control estadistico. Si el proceso no esta bajo control estadistico los resultados
del analisis de la capacidad de proceso no seran validos y pueden llevar a conclusiones
equivocadas.
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