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JUSTIFICACION 

Los afios recientes han visto el crecimiento de un nuevo tipo de 
Mercado Mundial sin precedente en volumen, variacién y calidad. Es 
un mercado en el que las expectativas crecientes de los compradores 
(ya sean consumidores 6 corporaciones industriales aunado con el 
cambiante papel de el Gobierno han intensificado grandemente las 
demandas en la Administracién de los Negocios. : 

La amplitud y complejidad de estas demandes abarcan un 
espectro completo de problemas gerenciales (estructura de precio y 

reduccién de costo, relaciones industriales y desarrollo organizativo, 
cambios tecnolégicos y mecanizacién 6 ventas y la introduccion de un 
nuevo producto). Y todo esto se esta llevando a cabo dentro de un 

marco en el que los negocios y el Gobierno (no sdlo a nivel Federal, 
sino a nivel Estatal y Municipal) estan moviéndose hacia un tipo de 
relacién completamente nuevo. 

Es mas en un proceso turbulento que implica redefinir los 

“estandares de vida” en términos aceptables para todos nosotros que 

jugamos el papel dual de consumidores y productores, los debates 

sobre contaminaci6n, crecimiento econémico, consumismo, energia, 

participacion laboral y fabricacién en equipo, estan llevandonos a 

cambios tan grandes en nuestros conceptos industriales que algunas 

personas han empezado a decir que estos cambios constituyen una 

Segunda Revolucién Industrial. 

Los conceptos han ido evolucionando en nuevas dimensiones 

principales tanto para productos y servicios como para los Procesos de 

Ingenieria y Manufactura que los producirian. 
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Las soluciones efectivas de muchos problemas actuales no son 
ya un asunto de la Administracion tradicional y de la Metodologia de ia 

Ingenieria. Son, en vez de eso el tema sustancial criticamente 
importante de la nueva Administracion e Ingenieria, tales como: 

- Administrar para asegurar la productividad Total de fa 

Compaii/a, en vez de unicamente la de los trabajadores sirectos de la 
Planta. 

- Administrar para hacer de el Hombre de Negocios, del Cientifico 

y del Ingeniero una suma en lugar de una diferencia. 

- Administrar para enfocar el! consumo de productos en forma 

positiva en vez de negativamente. 

-Administrar para confrontar la necesidad de la Conservaci6n de 

la Energia y Materiales, asi como la reduccién de desperdicios y mejor 

utilizacion de recursos. 

- Administrar en términos Internacionales en vez de hacerlo sdlo 

como administraciones nacionales que buscan abarcar otros Mercados. 

La Calidad, constituye un gran Sistema imprescindible para la 

subsistencia de todas las Empresas, ya que permite expandir el 

mercado y abatir costos, satisfaciendo asi una de las necesidades mas 

grandes de nuestro tiempo. 

Existe en la Repdiblica Mexicana, La Norma Mexicana IMNC para 

los Sistemas de Calidad-Modelo para el Aseguramiento de ta Calidad 

en Producci6n, Instalacién y Servicio. 

Esta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico 

Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad (COTENNISCAL), 

en el seno de et Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacién 

A.C. 
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La Direccién General de Normas, ha otorgado el acreditamiento 
Numero 0002 a el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, 

para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con fundamento en los 
Articulos 3 Fraccién 1, 65 y 66 de la “Ley Federal sobre Metrologia y 
Normalizacién”, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica 

en el Oficio Numero 1246 de fecha 1° de Marzo de 1994, 

correspondiente. 

Este es un trabajo dirigido a quienes quieren saber qué le puede 
traer a su Compafiia 6 Empresa la adopcion de la Norma ISO 9000 y, 
en particular, para el Gerente que ejecutar el proyecto de la Instalacién 

de el Sistema Gerencial de Calidad acorde a la Norma. 

Dicho esto, cabe advertir que aun la persona mas experimentada, 
puede encontrar aigunas dificultades al presentar Sistemas Gerenciales 
de Calidad a la Gerencia y a su Personal; es por ello que en este 

trabajo, se ofrecen algunas explicaciones de los temas mas basicos, 
con la idea y esperanza, de que sean utiles durante los Procesos 

Educacionales y de Capacitacién que son parte de fa Norma. y de los 
Sistemas de Calidad Total de las Empresas y Compafiias en general. 

{Qué significa para una Compafiia la adopcién de la Norma ISO 
9000, y qué comprende? Una respuesta a la primera pregunta es que 

se espera que virtualmente todo fabricante, ya sea que venda a 
compradores Publicos 6 a Multinacionales, adopte la Norma y que 

produzca evidencia de que fo han hecho, con el objetivo de que esta 
Norma asi Hamada ‘“Voluntaria” se esta de hecho, volviendo 

obligatoria para propositos de mercadeo. 

En el caso de Empresas prestadoras de Servicios, ahora que se 
esta estableciendo la version de Servicios de la Norma ISO 9000 y de 
el Control de Calidad Total, !a adopcion de la Norma se ha convertido 

-en una ventaja de mercadeo. 
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La respuesta a la segunda pregunta sobre Jo que comprende; fa 
Norma y el Sistema de Control de Calidad Total estan en el contenido 
detallado de este trabajo; pero dos observaciones genéricas podrian 

ser utiles. 

La primera es que existen dos elementos fundamentales en la 
adopcién de la Norma ISO 9000 y de los Sistemas de Control de 

Calidad Total. Un elemento es la aceptacién y adopcion de su Filosofia 
y su Instalaci6én como Norma; en otras palabras, el llegar a ser una 
Compaiiia ISO 9000 (que ademas cuente con un Sistema de Control 
de Calidad Total). 

El otro, es obtener la aceptacién 6 Certificaci6n de un tercero que 
permita a la Compania demostrar su estatus ISO 9000 a compradores 
y prospectos. La segunda observacién es que la Norma ISO 9000, 

satisface un numero de requerimientos Corporativos y estratégicos 
significativos; y atin criticos, en un cambiante ambiente Industrial y de 

Mercado. 

EI primer paso hacia la Reingenierfa de los Procesos de Calidad 

en ta Industria, es conocer el funcionamiento de estos Procesos y la 
forma como se comportan las Compafias que los realizan. Las 

consideraciones sobre comportamiento Organizacional son importantes 

en dos direcciones. 

Primero, las funciones exactas de un Proceso de Negocios se 

anatizan mejor cuando se comprende el comportamiento suyacente de 
los grupos que las ejercen. Segundo, los disefios de nuevos Procesos 
de Negocios sdlo seran eficaces si toman en cuenta el comportamiento 

Organizacional. 

El comportamiento Organizacional es un 4rea de estudio que 

implica un conjunte significative de conocimientos. La comprension 

total de este comportamiento es del dominio de un experto. 
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De hecho, muchos proyectos de Reingenieria.de los Procesos de 
Calidad incluyen expertos de esa indole, bién del Grupo de la propia 

Compafiia (hay un numero creciente de expertos en Desarrollo 

Organizacional en las grandes Empresas), 6 de firmas de Consultoria. 

Sin embargo, el participante promedio en un proyecto de Reingenieria 

requiere, afortunadamente, un modesto nivel de conocimiento sobre 

comportamiento Organizacional. 

Los Procesos de Negocios constituyen el objetivo primario de los 

esfuerzos de Reingenieria de los Procesos de Calidad encaminados a 

utilizar el enfoque que se plantea en este trabajo de tesis. Aunque esta 

vision puede parecer rigida y quiza simple, en realidad no lo es. 

Con frecuencia los “Procesos” no se definen ni se comprenden 

con facilidad y, cuando se examinan en detalle, la mayoria de ellos son 

bastante complejos. Sin embargo, ,qué son con exactitud los procesos 

de negocios?, gqué efectos producen?, 4cémo pueden describirse?, 

gcomo pueden disefiarse?, gcuales son las tendencias que presentan 

en el tiempo?, 4cémo pueden asociarse los costos con los Procesos?, 

~como se relacionan los Procesos entre si en una Compafiia? 

Parte del problema estriba en que no hay respuestas simples 

para estas preguntas, ellas cambian de una Empresa a otra. Cuando se 

observan procesos, cada nivel de detalles que se descubre parece 

revelar consigo aspectos adicionales. Saber c6émo y por qué se realiza 

el Trabajo en. una Empresa, en cada uno de estos niveles, es el 

fundamento de ta Reingenieria de los Procesos de Calidad y la clave 

del éxito. 

 



ANTECEDENTES AL TRABAJO 

La meta de la Industria competitiva, respecto a la Calidad de el 
Producto, se puede exponer claramente: Suministrar un Producto 6 

Servicio en el cual su Calidad haya sido disefiada, producida y 
sostenida a un costo econdmico y que satisfaga por entero al 

consumidor. Por lo que a continuacion se puede dar una “definicién” de 
Control Total de la Calidad: 

“El Control Total de la Calidad es un sistema efectivo de los 
esfuerzos de varios grupos en una Empresa para Ja integracién del 
desarrollo, del mantenimiento y de la superaci6n de la Calidad con el fin 
de hacer posibles Mercadotecnia, Ingenieria, Fabricacién y Servicio, a 
satisfaccién total del consumidor y al costo més econdémico”. 

Su amplitud y esencialidad para el logro de los resultados del 

negocio hacen de el Control Total de Calidad un nuevo e importante 
aspecto de la Administraci6én. Como un foco del liderazgo 
administrativo y técnico, el Control Total de la Calidad ha producido 
mejoras importantes en la Calidad y confibialidad de el Producto para 

muchas Empresas en todo el Mundo. 

Ademas, e! Contro! Total de fa Calidad ha logrado reducciones 
importantes y progresivas en los costos de Calidad. Por medio de el 
Control Total de la Calidad, las Gerencias de las Compafiias han sido 
capaces de aprovechar la fuerza y confianza de la Calidad de sus 
productos y servicios, lo que les permite adelantarse en el volumen de 
mercado y ampliar la mezcla de productos con un alto grado de 
aceptabilidad de el Cliente y estabilidad en utilidades y crecimiento. 
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El Contro! Total de Calidad constituye las bases fundamentales 
de la motivacién positiva por la Calidad en todos los empleados y 
representantes de la Compajfiia, desde altos ejecutivos hasta 
trabajadores de ensamble, personal de oficina, agentes y personal de 

servicio. Y una capacidad poderosa de el Control Total de la Calidad es 
una‘de las fuerzas principales para lograr una productividad total 
mejorada. 

Mucho de lo aqui expuesto, puede ser informacién basica para el 

Gerente seleccionado para instalar: La Norma ISO 9000, El Modelo 
para el Aseguramiento de la Calidad en Produccién, Instalacién y 
Servicio requerida para su Sistema Productivo 6 de Servicios; pero uno 
de los requerimientos que mas presionan a tal persona, es el de instruir 
a todo el personal, desde los mas altos ejecutivos hasta los obreros del 
taller. 

Tal es la capacitaci6n que demanda la Norma. Parte de la 
informaci6n ofrecida puede ser uti! para explicar qué relacion existe 

entre esta Norma, otras Normas, el Sistema de Control Total de 
Calidad y los Sistemas de Medicién. De manera que este analisis 

teferente a los antecedentes de la Norma, pretende ser una guia para 
el Gerente involucrado en el Proceso Educacional. 

Desde luego que esto tiene mucho sentido comun, ya que la 
primer tarea que el nuevo Gerente de Calidad puede encarar es la 
presentacion de una breve exposicion de las implicaciones de la Norma 
iSO 9000 ante los altos Ejecutivos de la Compafiia. Esa presentacién 

podria preceder al requerimiento principal escrito en la Norma; que es 
ta emisién, por la alta Gerencia, de una declaracién de Politicas 
aceptando el proyecto de instalar la Norma ISO 9000.



Existen en cada Pais, miles de Normas para productos escritas 
por Organismos Normativos Nacionales; tales como la IBN (Institucion 
Britanica de Normas), la NOM (Norma Oficial Mexicana), etcétera; 

acordadas con las Asociaciones Industriales correspondientes. La 
mayoria de los productos usados en la vida diaria tienen Normas. 

Estas prescriben requerimientos para los componentes que 
forman el producto (las especificaciones para el cemento, arena, 

agregados y agua para hacer concreto). También  estipulan 

especificaciones sobre c6émo deben juntarse los componentes para 
formar el producto. 

Muy pocas de estas Normas son obligatorias por Ley, pero se 
hacen virtualmente obligatorias por consideraciones comerciales. 
Ningdn Arquitecto especificara productos que no estén cubiertos por 

Normas; ningtn Ingeniero las aceptara. En el area de Productos 

comerciales y en la de Servicios existen algunas Normas obligatorias 
respaldadas por el peso de la Ley. 

Por ejemplo, sobre ia seguridad en Aparatos e Instalaciones 
Eléctricas, la toxicidad de pinturas usadas en los juguetes para nifios, la 

resistencia de implementos para bebés, fa seguridad de carreolas y 
andaderas, la ignibilidad de muebles domésticos y la inflamabilidad de 
pijamas para nifios. 

Es innecesario decir que todas las Normas para productos en las 

operaciones de fabricacién, desde sus componentes adquiridos hasta 
el articulo terminado, deben conformarse a sus especificaciones 

predeterminadas, cubiertas por Normas publicadas y a Sistemas de 
Medicién, como un requisito fundamental de un Sistema Gerenciat de 
Calidad completo ISO 9000. Tales Normas del Producto, hasta ahora 
Nacionales, se estan armonizando con la Comunidad Europea en 

numerosos casos bajo la marca (CE). 
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En muchas de las actividades diarias que afectan nuestras vidas, 
usamos medidas que tendemos a tomar por infalibles; desde la 
exactitud de los llenadores de licor, hasta las exactas emisiones de los 
equipos de Rayos X. Estas estan bajo constante vigilancia por 
Organismos Nacionales de Calibracién y Medicién. A su vez; dichas 
agencias efectuan calibraciones rastreables a fuentes Internacionales 
Centrales para un enorme rango de mediciones, desde pesos Estandar 
hasta el tiempo mismo. 

Este Proceso internacional juega un papel central en la Norma 

ISO 9000 y en los Sistemas de Control de Calidad Total, ya que las 
calibraciones y mediciones dentro del Proceso de Fabricacién son parte 
integral de ja Norma. Deben estar en funcionamiento Sistemas 
demostrables tanto de calibracién como de medicién, y Sistemas para 
monitorear la exactitud del proceso y equipo de calibracién y medicién. 
Algo tipico podria ser la Certificacién de Laboratorios dentro de la 
Fabrica, de acuerdo con la Norma Internacional ILAC. 

La Norma ISO 9000, es una Norma para Sistemas Gerenciales 
de Calidad. Tales sistemas deberan incluir tanto Normas de productos 
individuales como calibracién y mediciones, pero por ellos mismos 
deberan ser mas grandes que ambos, ya que son Sistemas Globales 
para asegurar la continuidad de Ja operacién del Proceso como un 

todo, desde la compra de materiales hasta la entrega de Productos 
terminados que cumplan con una Norma Gerencial de Calidad. 

EI origen de los Sistemas Gerenciates de Calidad se remonta, en 
gran parte, a las industrias Militar y Nuclear; en las cuales se popularizé 
el concepto de ‘“Evaluacién def Vendedor’. Aqui fue donde el 

comprador grande efectu6 sus propias Auditorias sobre los Sistemas 
Gerenciales de Calidad de sus Vendedores 6 Proveedores. 

 



Algunas Compafiias se encontraron en fa posicién de sufrir 
multiples evaluaciones de sus varios proveedores. Los Clientes 
grandes empezaron a reducir su nimero de Proveedores para 
mantener la Calidad y facilitar las tediosas evaluaciones. La BS/ 
respondié con el primer intento Europeo de desarrollar un Sistema 

Unico y Nacional de Evaluacién de Proveedores; la Norma BS 5750. 

Esta Norma lleg6 a ser el Modelo para la ISO 9000, la cual fue 
acordada por la Comunidad Europea para Sistemas Gerenciales de 
Calidad. Ahora, la BSI ha seguido con una nueva Norma de “Calidad”, 
BS 7750, la Norma Ambiental y se espera que también resulte en un 
equivalente de la ISO. 

Ei CEN es el Comité Europeo de Normas. El CENELEC es el 
Comité Europeo de Normas Electrotécnicas. De manera que ambos 
Comités reflejan tanto las Normas Genéricas como fas Eléctricas que 
fueron formalizadas ante ellos. 

Los Miembros det CEN son fos Organismos Nacionales de 
Normas de cada Pais de la Comunidad Europea y de la AELC 
(Asociacién Europea de Libre Comercio); como son el BS/ Britanico, el 

DIN Aleman, la AFNOR Francesa y la NSAI Irlandesa. Asi mismo, tos 
miembros del CENELEC son los Comités Electrotécnicos de cada Pais 
de la Comunidad Europea y de la AELC, entre ellos el BEC Britanico, el 
DKE Aleman y el ETC! Irlandés. 

Por ejemplo, el ETC! es parte de la NSA/; la Autoridad Nacional 

de Normas de Irlanda, pero sus relaciones con sus Miembros de Ja 
Industria Eléctrica aun demuestra su independencia, producto de ta 
historia pionera de las Normas Eléctricas en ese Pais. 
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Los Comités CEN y CENELEC forman, a su vez; el Instituto 

Europeo de Normas Conjuntas para asuntos de interés comin y en 
particular proveen a la Comisién DG Ill - Mercado Interno (de el 

Mercado Comin) - de un sélo Organismo Europeo, separado de sus 
tespectivos Gobiernos, para emitir Normas Técnicas Europeas 
llamadas EN (Normas Europeas), mismas que se publican como 

Normas Nacionales Armonizadas dentro de cada Pais miembro. 

Por supuesto que también los Miembros de la AELC han 
acordado armonizar sus Normas, para mantener un Sistema unificado. 

Esto significa que la Comunidad Europea se encuentra con una 
infraestructura desarrollada y unificada para armonizar Normas en los 
Comités CEN/CENELEC. 

En 1987, la Comision de la CE le requirid a ios Comités 

CEN/CENELEC que adoptaran las Normas Internacionales de la ISO 
9000 como las Normas Europeas apropiadas conocidas como EN 
29000. Esta fue un decisién de gran importancia para la Industria 
Mundial y para la creacién del Mercado Europeo Interno. 

Para descubrir cémo fue posible este evento, volvamos 
brevemente a la ISO, la Organizacién Internacional de Normalizacion, 
con base en Ginebra; de la cual también son miembros todos los 

Organismos Nacionales de Normas de la Comunidad Europea y de ja 
AELC. Es precisamente esta Organizacién /a que es autora y editora de 
las Normas ISO 9000. 

Por 1977, cierto numero de Paises de la Comunidad Europea 

habian hecho sus Normas Nacionales para operar Sistemas de Control 
de Calidad de la Industria Manufacturera y, en 1979; el BS! publicd en 
el Reino Unido de la Gran Bretafia su BS 5750. En ese tiempo la ISO 
integro un Comité Técnico (el TCQ176) con el objetivo de desarrollar 
una Norma unica para ja Operaci6én y Administracién del 
Aseguramiento de la Calidad. 
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El trabajo de este Comité tenia como fin reunir Delegados de tos 
Organismos responsables de Normas de los diferentes Paises que 
estuvieran en proceso de desarrollo un trabajo similar a un nivel 
Nacional. 

Es interesante hacer notar que el NSAI, representante de Irlanda, 
se intregd al ISO/TC 176 en 1981 con Ia intencién de introducir en 
Idanda una Norma para Sistemas de Calidad basado en el trabajo de la 
ISO; en lugar de desarrollar su propia Norma 6 de adoptar alguna de 
otro Pais en particular. 

Esto significd para Inanda__recurrir directamente a la Norma ISO 
9000, en lugar de tener que adoptar la Norma Nacional que tuviera en 
ese momento. Para entonces ; el Reino Unido de la Gran Bretajia ya 
habia hecho el trabajo pionero con su BS 5750. 

Mientras tanto, ef proceso de la ISO para transformar borradores 
de Norma en documentos de votacién, y subsecuentemente ias 
Normas finales publicadas, procedia mediante el Sistema de 
Consultoria a nivel Mundial. En 1978, ta ISO publicé la Norma ISO 
9000 y para entonces varios Paises tuvieron la oportunidad de alinear 
Sus propias Normas Nacionales con la Norma ISO final. 

El Acta de Unificacién Europea declaré el fin de 1992 como el 
principio det Mercado nico. La Comunidad Europea acepté esta fecha 
para la adopcién formal de la ISO 9000, pero algunos de los estados 
miembros estaban bastante avanzados en comparacién con otros en 
Jo que a la promocion de ta Norma se refiere. 

Si solamente consideramos las compras de las Dependencias 
Gubernamentales Europeas, billones de ECUs (Unidad Monetaria del 
Mercado Comun); gastados antes dentro de las fronteras de cada Pais, 

han sido abiertos a la competencia de Compafiias pertenecientes a 
otros Estados miembro, “més alla de fas fronteras”. 
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Registrarse en la ISO 9000 es una Certificacién format para lograr 
este tipo de negocio una vez que el precio es el adecuado. Se evita ser 
vetado en la obtencidn del Registro ISO, ya que cada estado Miembro 
cuenta con sus propias Agencias Certificadoras, las que a su vez 
operan de acuerdo con las Normas acordadas de la CE (Comunidad 
Europea). : 

Las Normas y Reglamentos que puedan acompariar dicho 
proceso de compra no tienen tanto la intencién de ser estrictas 
especificaciones legales, sino que mas bién su objetivo es apoyar las 
leyes que protegen al publico en sus intereses, salud, seguridad y 
medio ambiente; asi como facilitar el intercambio comercal dentro del 
Mercado Comtn. 

Los Reglamentos, lamados directivas de la Comunidad Europea, 
emplean principios que hacen referencia a una Norma de la 
Comunidad Europea. A este respecto, la Comision ha otorgado plena 
autoridad a los Miembros de ia CEN, quienes voluntariamente han 
acordado que las Normas Europeas, una vez aprobadas, deben ser 
adoptadas a nivel Nacional. No se debe perder de vista, que estos 
Paises Miembros de la CEN ya estan usando Normas Internacionales 
tales como son las “/SO”. 

La importancia que legalmente tiene todo esto para los 
fabricantes es que se presume que la conformidad de su producto con 
Normas Europeas incluye conformidad con los requerimientos legales 
de las directivas de la Comunidad Europea. Estos puede ser muy 
relevante en cualquier Tribunal Europeo. 

Ahora, también es importante establecer que, antes de iniciar el 
proceso de Reingenieria, se deben establecer nuevas metas y un 
nuevo principio fundamental. 
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Ei término “Posicionamiento” (que también puede liamarse 

reposicionamiento) se utiliza para describir el esfuerzo encaminado a 
satisfacer requerimientos, fijar metas, determinar una nueva 

infraestructura y, en general, reubicar el negocio para las nuevas 
formas de desarrollar el trabajo. 

El posicionamiento implica determinar el nuevo papel de la 
Compafiia en el mercado y planear ios pasos para lograrlo. Otro 

elemento clave es la definici6n de nuevas Estrategias Corporativas y de 
Paradigmas de Negocios que se acomoden mejor a las nuevas 
ambiciones de la Empresa. Una de las innovaciones presentadas en 
este trabajo de tesis es el “Posicionamiento”. 

Hoy en dia, la Reingenieria es un tema comtn en muchas 
Empresas. Como toda actividad novedosa ha recibido diversidad de 
nombres, entre ellos: Modernizacién, Transformaci6én = =y 
Reestructuraci6n. Sin embargo, e independientemente del nombre, ja 
meta es siempre la misma: Aumentar la capacidad para competir en el 
Mercado mediante la reduccion de costos. 

Este objetivo es constante y se aplica por igual a la produccién de 

bienes 6 a ta prestacién de Servicios. El reciente surgimiento de los 
esfuerzos de la Reingenierfa de los Procesos a la Calidad, no se basa 

en la invencién de nuevas técnicas Administrativas. Durante décadas, 
ta Ingenieria industrial, los Estudios de Tiempo y Movimiento, ta 
Economia Administrativa, la Investigacién de Operaciones y los Analisis 
de Sistemas han estado relacionados con los procesos de negocios. 

El actual énfasis se debe casi por completo al reconocimiento 
reciente de una necesidad cada vez mayor de competir para que una 
Empresa triunfe 6, incluso, sobreviva en el mundo de los Negocios. La 
Economia de Mercados es la fuerza que con mayor frecuencia motiva a 
la Reingenieria. 
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Los Métodes de Administraci6n e Ingenieria deben mantenerse a 
la par con las nuevas demandas det Mercado. La mayor parte de las 

Compajiias no sdlo reconoce este hecho, sino que esta emprendiendo 
acciones emcaminadas a cambiar las rutas del pasado y a mejorar en 
todas las areas. 
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PLAN PROPUESTO 

La Calidad constituye un gran Sistema imprescindible para la 
subsistencia de todas las Empresas, ya que permite expandir el 
Mercado y abatir costos, satisfaciendo asi una de las necesidades mas 
grandes de nuestro tiempo. Para lograr implantar este Sistema en el 
Producto 6 Proceso especifico XXXXX, se abordaran los siguientes 
puntos: 

En el primer Capitulo, se repasara el Concepto de Calidad, sus 
inicios, sus modificaciones, sus significados, las diferentes teorias que 

existen acerca de ella hasta llegar a to que es ISO 9000. Dénde surge, 

por quién fue creada, cuantas Normas ISO existen, para qué sirve cada 
una de elias y cuantos Paises han adoptado sus Normas. 

En el segundo Capitulo, se definira la Norma ISO 9000 en todo su 
detalle, asi como sus aplicaciones e implicaciones en tos Sistemas de 
Calidad Total que existen. 

En el tercer Capitulo, se estudiara y se definira a el Sistema de 
Control de Calidad Total; sus especificaciones, términos y Aplicaciones. 

Finalmente, en el Capitulo cuatro, se vera la Aplicacién de el 

Sistema de Contro! de Calidad y la Norma ISO 9000 en la Actual 
industria Eléctrica, considerando su Analisis y Perspectivas. 
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OBJETIVO GENERAL 

Conocer a detalle los aspectos Generales de la Norma ISO 9000 
en los Sistemas de Control de Calidad Total, en fa Actual industria 
Eléctrica. 

' OBJETIVOS PARTICULARES 

1.- Conocer los Conceptos Generales que involucran a ja Norma 
ISO 9000 y a el Control de Calidad Total. 

2.- Conocer el Concepto de la Norma ISO 9000; sus Origenes, 
sus Alcances, sus Aplicaciones y su Objetivo Fundamental. 

3.- Conacer el Concepto de la Administracién de la Calidad Total 
y Aseguramiento de la Calidad; sus Origenes, sus Alcances y su 
Objetivo Fundamental. 

4.- Conocer ta Apticacién de tas Sistemas de Calidad y ia Norma 
ISO 9000 en ta Actual Industria Eléctrica. 
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CAPITULO! 

CONCEPTOS GENERALES DE CONTROL DE CALIDAD. 

El fundamento de este “concepto” de Calidad Total y su diferencia 
basica en relacién con otros conceptos, es que para proporcionar una 
efectividad genuina, el Control debe iniciarse con la determinacion de los 
requisitos de Calidad que exige el Cliente y terminar hasta que el 
Producto ha sido colocado en las manos de un Cliente que sigue 
Satisfecho. Et Control Total de la Calidad guia las acciones coordinadas 
de personas, maquinas e informacion para lograr este objetivo. La razon 
de lo anterior es que la Calidad de todo producto tiene ei efecto de 
muchos de los pasos det ciclo Industrial: 

1, - La Mercadotecnia evaliia el grado de Calidad que desea el 
consumidor y por el cual esta dispuesto a pagar. 

2, — La Ingenieria traduce fa evaluacién de Mercadotecnia a 
especificaciones exactas. 

3. — Compras escoge, contrata y retiene a los proveedores de 
piezas y materiales. 

4. ~ La ingenieria de Manufactura selecciona matrices, 
herramientas y procesos de produccién. 

5. — La supervision de manufactura y el personal de la planta 
-ejercen una influencia decisiva durante la fabricacién y en los ensambles 
intermedios y finales. 
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6. ~ La inspeccion mecanica y pruebas funcionales comprueban 
el cumplimiento con las especificaciones. 

7. ~ Los embarques influyen en las necesidades de empaques y 
transporte. 

8. — La instalacion y el servicio al producto ayudaran a lograr el 
funcionamiento correcto, instalando el producto de acuerdo con las 
instrucciones y mediante mantenimiento y servicio. 

La determinacion de la Calidad y de sus costos ocurre en 
fealidad durante todo el ciclo industrial. Esa es la razon por la cual el 
control de Calidad no se puede lograr con la concentracién tan sdlo en 
la inspeccién 6 en el disefio del producto, ni sdlo mediante el 
diagndéstico de dificultades, 6 en el adiestramiento de los operarios, 6 

en el control de los proveedores dnicamente; 6 en el analisis 
estadistico, 6 en los estudios de confiabilidad, por muy importante que 
sea cada uno de éstos. 

Tal como en la inspecci6n tradicional, la funcién de Control de 
Calidad, desde el punto de vista de Calidad Total, contintia siendo la 

que asegura la calidad de ios productos embarcados, pero su mayor 
campo de accién agranda esta funcién. El control de Calidad debe 
producir la certificaci6n de la calidad a un costo Optimo de Calidad. 

El punto de vista de fa Calidad Total considera a la persona 
prototipo del Control de Calidad no como inspector, sino como 
ingeniero y Administrador de la Calidad, con conocimientos adecuados 
en ia tecnologia aplicable del producto e Ingenieria Moderna de 
Sistemas y Administracién de Sistemas asi como con el entrenamiento 
en métodos estadisticos, enfoques de comportamiento y motivacién 
humana, técnica de inspeccién y pruebas, estudios de confiabilidad, 
practicas de seguridad y otras utiles herramientas de este tipo para 

mejorar y controlar la Calidad. 
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Sistemas de Calidad-Modelo para ef Aseguramiento de fa Calidad 
en Produccion, instalacién y Servicio. Esta Norma es una de las tres 

Normas referidas a los requisitos de ios Sistemas de Calidad que 

pueden utilizarse para propdsitos de Aseguramiento de Calidad 

externo. Los Modelos de Aseguramiento de Calidad establecidos en las 
tres Normas listadas abajo representan tres distintas formas de 
requisitos de Sistemas de Calidad, adaptables, con el propésito de que 
un proveedor demuestre su capacidad y para evaluacion de la misma 
por una Organizaci6n Externa. 

La necesidad de obtener Calidad en los Productos y Servicios ha 
existido siempre. Sin embargo, los Sistemas que se han avocado a 

resolver esta necesidad han variado notablemente tanto en contenido, 
formas de previsién, control y enfoque de los esfuerzos de la Calidad; 
como en la utilizaci6n de distintos Sistemas de Calidad. La palabra 

Calidad se ha usado mas en los ultimos diez afios que en toda la 
Historia de la Humanidad; sin embargo, el concepto de Calidad es 
conocido y usado por el Hombre desde hace muchos siglos. 

EI significado de !a palabra Calidad, no parece ser el mismo para 
todos los Paises; sin importar la época de la que se esté hablando; 

todo depende del Pais, de fa Cultura, de fa Persona, del Autor, dei 
Enfoque 6 del grado de avance que se tenga en el conocimiento de lo 

que es un Sistema de Calidad 6 de cual es la debilidad que pueda tener 
una Empresa determinada. 

Cuando se habla de Calidad; hay quien afirma que es sdélo mejora 
Continua; otros afirman que es Cultura 6 Filosofia; otros dicen que es 
sdlo transformacién de la gente y trabajo en equipo; para muchos es 
tiderazgo de la alta Direccién; hay quien afirma que la Calidad no es 

otra cosa que Aseguramiento de ta Calidad. Asi se podria continuar con 
una serie de conjeturas y no acabar la discusi6n. 
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En base a to anterior, surge un grupo de preguntas que son 
dificiles de contestar: ~Todo lo anterior es Calidad? ,Algo esta 
faltando de definir? 6 ¢Se esta a punto de llegar a un concepto unico 
que sea aceptado por todos? Etcétera. Afortunadamente, el significado 
de la Calidad esta definido en Normas Internacionales y es aceptado 

universalmente. Se podria afirmar que en torno a esta definicién, la 
Humanidad se ha puesto de acuerdo por primera en vez en su Historia. 

E! Concepto de Calidad ha estado presente desde hace muchos 

siglos. “E/ Cédigo de Hammurabi’, que data de 2000 ajios A.C.; ya 
mencionaba cual era la pena que un Trabajador recibiria si su trabajo 
no era realizado con Calidad. Los Fenicios le cortaban la mano al 

Trabajador que hacia un Producto defectuoso. Los Egipcios realizaban 
labores de Control de Calidad al verificar si los bloques de piedra, 

utilizados en la construccién de las Piramides, cumplian con tas 
dimensiones especificadas. Esta actividad también fue realizada por los 
Mayas. 

Durante el siglo Xill, empezaron a existir los Aprendices y los 
Gremios. Los Artesanos se convirtieron tanto en Entrenadores como en 

Inspectores; conocian a fondo su Trabajo, sus Productos y sus 
Clientes, y se empefiaban en que hubiera Calidad en to que hacian. 
Estaban orgullosos de su Trabajo y en ensefar a otros a hacer su 

Trabajo con Calidad. Esto era posible por ser un Mundo pequefio y 

local. Con el advenimiento de La Revolucién industrial, la Produccién 
en masa de productos manufacturados se hizo posible mediante la 
division del trabajo y la creacién de partes intercambiables. 

A principios del Siglo XX, se inicia el Desarrollo Cientifico de la 
Calidad. La fabricacion en serie de productos en Hneas de ensamble 

introducido por Henry Ford; dividid operaciones complejas, en 
procedimientos sencillos capaces de ser ejecutados por Obreros no 

especializados, dando como resultado productos de gran Tecnologia a 
bajo costo. 
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Durante este proceso de manufactura, se inicia la inspeccién para 
separar los productos aceptables de los defectuosos. La Calidad era 
fesponsabilidad de el Departamento de Produccion. 

Con este sistema; la Calidad dejé de ser muy pronto una prioridad 
para los Departamentos de Produccién, ya que era mas importante 
cumplir con los plazos de entrega que satisfacer los requisitos 
establecidos en las especificaciones. Esto dié origen a la creacién de la 
“‘Funcién de Inspeccién” como una funcién independiente de ta 
Producci6n. 

A partir de 1920 la Western Electric cre6 su Departamento de 
Ingenieria de Inspeccién, encabezado por George Edwards y Walter 

Shewhart, que se ocupaba de fos problemas creados por los defectos 
de sus productos y la falta de coordinacién entre sus Departamentos. 
Esto situ6 a la Empresa en el liderazgo de el Control de Calidad en los 
Estados Unidos de América. 

Edwards deciaré: “Existe Controf de Calidad, cuando los 
Articulos Comerciales en serie tienen caracteristicas semejantes al 
resto de los demas; y mas préximamente a la intencién de el Disefiador. 

Para mi; cualquier Procedimiento Estadistico & otro que obtenga los 
resultados que acabo de mencionar; es Control de Calidad. Cualquier 
otro que no obtenga estos resultados no Io es”. 

En 1924, ef Matematico Walter Shewhart, introdujo et Control 
Estadistico de fa Calidad. Aunque su interés primordial eran los 
Métodos Estadisticos; él fue la primera persona en hablar de los 

aspectos filos6ficos de la Calidad. En 1935, E. S. Pearson desarrollé la 
Norma Briténica 600 para la aceptacién de muestras del material de 

entrada, la cual fue sustituida por la Norma Britanica 1008, adaptacién 
de fa Norma Estadounidense Z-1 desarrollada durante la Segunda 

Guerra Mundial. Fue en este periodo cuando se aceleré el Estudio 
Cientifico de ia Calidad. 
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Como se ha visto, la Aplicacién de Controles de Calidad; en su 

expresién mas rudimentaria, empezé hace miles de afios, pero et 
Desarrollo y Aplicacién de los Sistemas ha _ evolucionado 
aceleradamente en los ultimos cincuenta afios. 

Analizando la constante transformacién de los Sistemas de 

Calidad en las ultimas décadas, se hace evidente que en cada una se 
han desarrollado diferentes enfoques y conceptos que, en conjunto, 
representan evolucién e innovacién de la filosofia y los Sistemas de 

Calidad. 

A continuaciOn se podra analizar como ha variado el alcance de 
la Aplicacion de tos Sistemas y tos objetivos de los mismos: 

En la década de fos afios Treintas, el Sistema imperante (mas no 
el unico); se limitaba a el Contro! de Calidad en pruebas finales; en esa 
época prevalecia unicamente el Criterio de Inspecci6n después de un 
jargo Proceso de Fabricacién. Es decir, para comprobar como se 
comportaban las piezas fabricadas, se efectuaba una verificacién de los 

productos al final del ciclo de Produccién. 

Como un Sistema asi no resultaba conveniente, considerando los 
aspectos técnicos y econdmicos, se paso a la aplicacién de un Sistema 
que comprendia todo el Proceso. Asi que durante la década de los 

Cuarentas se establecié fa Inspeccién en todas las etapas de 
manufactura, sin que existiera un plan determinado para la realizacién 

de las actividades; aqui también el Proceso se dirigia hacia el producto. 

Como consecuencia, en los afios Cincuentas surgié la Apticacion 

de el Control Estadistico. Con el uso de técnicas matematicas; esta 
labor se volvié por primera vez, una actividad de Ingenieria. Asi, se 

tacionaliz6 e) Control de los Procesos, pero no varié el objetivo de el 

.Sistema de Calidad: El Producto Terminado. La aplicacién de 
técnicas matematicas Ilev6 también al desarrollo paralelo de dos 
Sistemas relacionados con la Calidad. 
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Con las técnicas de confiabilidad y mantenimiento, ef Sistema de 
Calidad dejo de interesarse sdlo en el Proceso dando énfasis a la 
Calidad del Disefio y su adaptabilidad a las condiciones ambientales, 
procurando con esto alargar la vida de los productos. Esto marco una 
diferencia en relaci6n con un Enfoque de ta Calidad centrado hasta 
entonces en la etapa de Manufactura. 

La experiencia llev6 a pensar en Sistemas Integrales, que 
cubrieran cada vez mas etapas de los Procesos Productivos. EI primer 
Sistema con estas caracteristicas fue impulsado en los ajios 
Cincuentas y Sesentas; por el Dr. Armand V. Feigenbaum, quien 
fij6 los “Principios Basicos de el Control de Calidad Total’. 

El Control de Calidad Total existe en todas las areas de los 
Negocios, desde el Disefio hasta las Ventas. Se fundamenta en el 
concepto de que todas las actividades de una Empresa afectan a la 
Calidad, y que se inician con los requisitos de “Et Cliente” y terminan 
con la satisfaccion de sus necesidades. 

Tal objetivo se logra a través de la interaccién planeada y 
constante de los principales elementos administrativos, técnicos y 
humanos de la Organizaci6n. Asi, los resultados son importantes tanto 
individual como conjuntamente, y son la base de una accién continua 
de mejoramiento de la Calidad. Hasta este momento, todos los 
esfuerzos en la Calidad habian estado dirigidos a corregir desviaciones; 
no a prevenirlas. El concepto desarrollado por Feigenbaum, fue 
adaptado en Jap6én por Kaoru fshikawa. 

A partir de los afios Cincuentas, también se desarrollé el Sistema 
de Aseguramiento de Calidad a través de una serie de Criterios y una 
Normatividad claramente definida. Se respaldé e! Concepto Integral de 

Calidad, al incluir aspectos que abarcan desde la Organizacion, el 
Programa de Calidad y el Disefio, hasta las acciones correctivas, los 
fregistros y las Auditorias. 
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La conceptualizacion dei Sistema se enfocd hacia el Producto 6 
el Servicio. Con la Industria Espacial y la Nuclear se desarrollé el 
Aseguramiento de Calidad, dando origen a las Normas que tenian 
como objetivo garantizar la Calidad desde los insumos, hasta la 
operacién de los equipos. 

El Aseguramiento de ta Calidad, did origen a la Certificacion de la 
Calidad, que se ha traducido en la actualidad en las Normas ISO 9000, 
publicadas por: The International Organization for Standarization 
(ISO). Lo anterior ha sido tan importante, que practicamente todos los 
Paises del Mundo han adoptado estas Normas. 

Como se ha visto, con diferentes alcances de aplicacién, los 
primeros Sistemas tenian como objetivo la Calidad del Producto; los 
mas recientes se han extendido hasta la Calidad de los Servicios. Para 
la década de los Noventas se empezaron a desarrollar Sistemas cuyo 
objetivo es la Calidad de la Organizacién, que traerian como 
consecuencia la Calidad del Producto 6 el Servicio; para una plena 
satisfaccion de las necesidades del ser humano. 

En la actualidad los requisitos Nacionales e Internacionales sobre 
Calidad, ya_no se limitan a ef Producto 6 ef Servicio por separado; 
ahora constituyen un “Concepfo Integral’ en el cual todos. los elementos 
de la Organizacién, Negocio y Mercado son importantes para satisfacer 
las necesidades de los Clientes. 

La Calidad se ha convertido en un Proceso de Superacion 
Continua para los Productores de Bienes y los Prestadores de 
Servicios, quienes tienen que exceder la satisfaccién de necesidades y 
requisitos de sus clientes; antes, durante y después de la Produccién 6 
Prestaci6n de el Servicio. 
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Esto viene a innovar la concepcion de los Sistemas, sus ambitos 
de aplicacién y las acciones a realizar, es lo que se identifica como: 
“Calidad Total”, y_ significa una Cultura de Servicio y Productividad. 

Como se ha dicho, la “Definicién 6 ef Concepto” de la palabra Calidad 
ha cambiado con el tiempo. Conforme fue evolucionando el 
conocimiento Cientifico y Filoséfico, se fue modificando su significado. 

En un principio la “Definici6n’ tenfa como palabra clave a el 

Producto 6 el Servicio. Se consideraba que esta era: “Cumplimiento 
con especificaciones, fas cuales no necesariamente tomaban en cuenta 
las necesidades de los Clientes”. 

Con el desarrollo de la Industria Militar, se empez6 a hacer 
hincapié en el mejoramiento de jos disefios, para que los Productos 6 

Equipos tuvieran mejor desarrollo ante las diferentes condiciones del 
medio ambiente. Se empezaron a manejar conceptos como 
“Confiabilidad y Mantenimiento” que permitian tener la confianza de que 

los Productos tendrian una mayor vida. 

En la época actual fos Clientes han adquirido vital importancia. 
No se concibe hablar de Calidad sin tomartos en cuenta. Los conceptos 

iniciales se modificaron, porque al tomar en cuenta la opinion de las 
personas a las cuales se quiere satisfacer, los disefios se modificaron, 
los Métodos de Produccién se optimizaron para poder dar buenos 

precios y la Definicién de la Calidad se unificé: “Calidad, es Satisfacer 

las Necesidades de los Clientes”. 

Esta Definicidn no tardara mucho tiempo en cambiar, al tomarse 

en cuenta jos aspectos “Ecolégicos”. En muchas partes del Mundo 

incluyendo a México, se considera que para que una Empresa sea de 

Calidad debe tomar en cuenta el cuidado del Ambiente. 
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La Definici6n sera entonces: “Calidad, es Satisfacer las 
Necesidades de los Clientes sin Dafiar a Terceros. Se Dird 
Entonces que, un Producto 6 Servicio es de Calidad Cuando 
Satisface las Necesidades y Expectativas de el Cliente 6 Usuario, 
en Cuanto a Seguridad, Fiabilidad y Servicio”. 

Seguridad que el Producto 6 el Servicio confiere a el Cliente. 
Fiabilidad 6 capacidad que tiene el Producto 6 Servicio para cumplir las 
funciones especificadas, sin fallo y por un periodo determinado de 
tiempo. Servicio 6 medida en que el Fabricante y Distribuidor 
responden en caso de fallo del Producto 6 Servicio. La Sociedad 
Americana para el Control de la Calidad (A.S.Q.C.), define la Calidad 
como é! conjunto de caracteristicas de un Producto, Proceso 6 Servicio 
que le confieren a su aptitud para satisfacer las necesidades de el 
Usuario 6 Cliente. 

Por otro lado, existen algunas confusiones en lo que a Calidad se 
refiere. Calidad no es necesariamente lujo, complicacién, tamano, 
excelencia, etcétera. Muchos productos de alta Calidad son de disefios 
sencillos, con minimas complicaciones. 

El tamario tampoco define la Calidad de el Producto; es decir, por 
ser mas grande no implica una mayor Calidad. Para algunos como 
Peter F. Drucker, la relacion entre la Calidad de un Producto 6 Servicio, 
y el precio que ef Cliente debe pagar no queda suficientemente 
contemplada en fa expresiones anteriores por !o tanto ta define como: 
Calidad es lo que el cliente esta dispuesto a pagar en funcién de lo que 
obtiene y valora. 

Dejando asi en claro ta relacion Calidad/Precio, que ser en 
definitiva, el aspecto diferencial en que se basa_ el Cliente a la hora de 
adquirir un Producto 6 Servicio. A partir del momento en que se hace 
necesario el uso de especificaciones; el concepto de Calidad genera 
otra serie de definiciones entre las que se citaran: 
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1.- Caracteristica de Calidad 6 Propiedad de un Producto 6 
Servicio que contribuye a su adecuado uso, como por ejemplo: 
Rendimiento, sabor, fiabilidad, apariencia, etcétera. 

2.- Calidad de Disefio 6 cumplimiento de las caracteristicas de 
Calidad disefiadas para la generalidad de los usuarios. 

3.- Calidad de Conformidad 6 Calidad de Fabricacién que indica 
la fidelidad con que un Producto se ajusta a lo establecido en su 
proyecto. 

Solo se obtendran Productos 6 Servicios de Calidad, cuando se 
cumplan totalmente los tres apartados anteriores; es decir, cuando se 
pueda definir un conjunto de caracteristicas de Calidad que garanticen 
una total adecuacion al uso por parte de el Cliente. 

Es necesario que se elabore un disefio acorde a todas estas 
caracteristicas, determinando las especificaciones en cada caso. A 

partir de aqui lo que falta es Fabricar el Producto conforme a las 
especificaciones de Disefio. 

En los parrafos anteriores se ha definido a la Calidad desde 
distintos aspectos partiendo de la investigaci6én, desarrollo y disefio del 
producto; pasando por la fabricacién y extendiéndose hasta que el 
producto es usado por ei Cliente. Se dice que el conjunto de 
actividades necesarias para el logro de la Calidad, dentro del amplio 
contexto anterior, es lo que se entiende por Control de la Calidad. 

Para algunas Empresas, el Control de Calidad queda reducido a 

una inspeccién, realizada por Personal de el Departamento de Calidad, 
y limitada a la recepcién de materiales, a algunos puntos de! proceso y 
escasas veces al producto terminado. 
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Esta es una concepcién errénea ya que trae como consecuencia: 
Exceso de tiempo entre la existencia del fallo y el ajuste del proceso; no 
aporta informacion de las posibles causas de una falla en relacién al 
tiempo; fomenta la despreocupacién del operario y no propicia el 
autocontrol. El concepto de Control de Calidad ha evolucionado, 
pasando de ser la persona 6 departamento encargado de controlar el 
cumplimiento de las especificaciones a desarrollar es una funcién en la 
Empresa: La Funcion de la Calidad. 

La funcién actual de el Control de Calidad se orienta totalmente a 
satisfacer las necesidades y expectativas de los consumidores en base 
aun adecuado uso de los Productos 6 Servicios. Para el Dr. Kaoru 
Ishikawa, un auténtico Control de Calidad consiste en Desarroilar, 
Disefiar, Producir y Servir un Producto 6 un Servicio de Calidad, ei cual 
debe ser lo mas econdmico posible, util y siempre satisfactorio para et 
Cliente 6 Usuario. 

En vista de que los diferentes Paises tienen sus propias Normas 
para Certificar la Calidad de los productos terminados de su Industria, 
habia diversos criterios sobre la Calidad de un mismo producto, y con 
ello se dificultaba la Comercializacién Internacional. Esta diferencia era 
mas acentuada si se comparaba el Sistema de Administracion para 
Disefiar, Fabricar y Entregar un Producto. 

Para subsanar estas diferencias, los Paises de Europa se 
agruparon para crear {a Organizacién Internacional para la 
Estandarizaci6n (international Standarization Organization) (ISO), con 
sede en Ginebra Suiza; y al cual se han incorporado los Estados 
Unidos de América, Canada y ei Sudeste Asiatico. 
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Las Normas ISO 9000 editadas en 1987, son actualmente un 
fendmeno Internacional, ya que han sido adoptadas como Normas 
Nacionales por cerca de 80 Paises; como una base fundamental para 
establecer Sistemas de Calidad dentro de las Empresas y para fines de 
Evaluacién y Certificaci6n de la Conformidad. A partir del 31 de 
Diciembre de 1992, la Norma ISO 9000 es considerada como la 
Normatividad Internacional para Certificar Proveedores confiables en ta 
Calidad de sus Productos y su Sistema de Administracién. 

México también se ha afiliado a esta Organizacion Mundial, y el 
Gobierno Mexicano a través de la SECOFI (Secretaria de Comercio y 
Fomento Industrial), cuenta con un Comité Técnico Nacional de 
Normalizaci6n de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL) para 
traducir estas Normas y adecuarlas al ambito del Pais. 

Finalmente, la premisa de la Industria competitiva, respecto a la 
Calidad del Producto, se puede exponer claramente: Suministrar un 
Producto 6 un Servicio en el cual su Calidad haya sido Disefiada, 
Producida y Sostenida a un costo econémico y que satisfaga por entero 
al consumidor. 

Cuando en este trabajo de tesis se utiliza la frase “Control Total 
de la Calidad", se hace referencia a el Sistema Integral que abarca a 
toda la Compaiiia, en tanto que entidad que persigue esta meta. O 
bién, elaborando una Definicion. 

“El Control Total de fa Calidad es un Sistema Efectivo de fos 
esfuerzos de varios grupos en una Empresa para la integracién del 
desarrollo, del mantenimiento y de la superacién de la Calidad con el fin 
de hacer posibles Mercadotecnia, Ingenieria, Fabricacién y Servicio, a 
Satisfaccién total del consumidor y al costo més econémico”. 
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Su Amplitud y esencialidad para ei logro de los resultados del 
Negocio hacen del Control Total de la Calidad un nuevo e importante 
aspecto de la Administracion como un foco del liderazgo administrativo 
y técnico; el Control Total de ia Calidad ha producido mejoras 
importantes en la Calidad y confiabilidad del producto para muchas 
Empresas en todo el mundo. Ademas, el Control Total de la Calidad ha 
logrado reducciones importantes y progresivas en los costos de 
Calidad. 

Por medio de el Control Total de la Calidad, las Gerencias de las 
Compajiias han sido capaces de aprovechar la fuerza y la confianza de 
la Calidad de sus productos y servicios, lo que les permite adelantarse 
en el volumen de mercado y ampliar la mezcla de Productos con un 
alto grado de aceptabilidad de el Cliente y estabilidad en utilidades y 
crecimiento. 

EI Control Total de la Calidad constituye las bases fundamentales 
de la motivacion positiva por la Calidad en todos los Empleados y 
Representantes de la Compajiia, desde altos Ejecutivos hasta 
Trabajadores de Ensamble, Personal de Oficina, Agentes y Personal 
de Servicio. Y una capacidad poderosa del Control Total de la calidad 
es una de las fuerzas principales para lograr una productividad total 
muy mejorada. 

Las relaciones humanas eficientes son basicas en el Control Total 
de la Calidad. Un resultado importante de esta actividad es su efecto 
positivo en el operario al crearle responsabilidad e interés en producir 
Calidad. 

En ultimo analisis es como un par de manos humanas que 
efectuan operaciones importantes que se reflejan en la Calidad det 
Producto. Es de la mayor importancia para lograr éxito en el trabajo de 
Control de Calidad, que estas manos se encuentren guiadas en forma 
experta, consciente y enfocada hacia la Calidad. . 
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Ademas, los conocimientos Tecnolégicos sdlidos son basicos, 
muchos de los cuales ya estan en uso. Quedan incluidos aqui Sistemas 
para la Especificacién de Tolerancias en términos claros para el 
Usuario, Métodos Rapidos para la Evaluacién de Componentes y 
Sistemas de Confiabilidad; Clasificaci6n de Caracteristicas de la 
Calidad, Métodos de Clasificacién de Proveedores, Técnicas en las 
Inspecciones por Muestreo, Técnicas en los Controles de Proceso, el 
Disefio de Equipo para Mediciones en el Control de la Calidad: 
Sistemas de Calibracién, Establecimiento de Normas (Estandares), 
Evaluacion de la Calidad de un Producto y clasificaciones promedio. 

Es de interés hacer notar que estos Métodos se han utilizado por 
separado durante muchos afios como una “Definicién” de ef Control de 
Calidad. Tanto por escrito como de palabra se encuentra uno con que 
el Control de Calidad se define como cierta forma de inspeccién de 
Muestras, como una parte de la Estadistica Industrial, como trabajo 
relativo a la confiabilidad 6 como un mero acto de inspeccién 6 prueba. 
Estas diversas definiciones describen unicamente partes 6 métodos 
individuales de un Programa Completo de! Control de la Calidad. 

Y pueden, todas ellas, haber contribuido a la confusi6n a ia cual 
este término se asocia algunas veces dentro de ta Industria. Los 
términos “Control de Calidad” y “Aseguramiento de la Calidad” han 
liegado a tener diferentes significados en diversas Empresas (cada 
término significa diferentes aspectos de la actividad de la satisfaccion 
de el Cliente con la Calidad). Los Programas de Control Total de la 
Calidad incluyen e integran las acciones implicadas en el trabajo 
cubierto por ambos términos. 
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CAPITULO II 

FUNDAMENTOS DE LA NORMA iSO 9000 

If. 1.- Introduccion. 

En el ambito de la Calidad, muchos términos de uso frecuente se 
empiean con un sentido especifico 6 restringido en comparacién al 
conjunto de definiciones del diccionario, por razones como tas que 
siguen: 

1.- La adopcién de una terminologia de la Calidad por diferentes 
sectores de Negocios e Industrias para responder a sus necesidades 
especificas percibidas. 

2.- La introducci6n de una multiplicidad de términos por los 
profesionales de la Calidad en diferentes sectores industriales y 
econémicos. 

El objetivo de la Norma de Calidad, es aclarar y normatizar los 
términos relativos a la Calidad, que se aplican al ambito de la 
Administracisn de la Calidad. Estos términos y definiciones son 

tratados y agrupados en el texto, segiin un érden ldgico de temas. 
También estan agrupados en un indice alfabético al final del documento 

. para facilitar su uso. 
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Las Normas ISO 9000 son un conjunto de lineamientos generales 

para establecer Sistemas de Administracién de la Calidad en las 
Empresas. Su Enfoque es basicamente Técnico-Administrativo y se 
fundamentan en el concepto de Aseguramiento de Calidad. 

No se refieren a la Calidad de Productos y/o Servicios, sino a los 
Sistemas de Administracién de Calidad que ios producen, y fueron 

disefiados con el propésito de dar confianza a los Consumidores de 
que los Bienes 6 Servicios prestados cuentan con la Calidad esperada. 

Los Modelos de Aseguramiento de la Calidad ISO 9000 son 
Sistemas Administrativos de Calidad con la premisa fundamental de 

documentar lo que se hace y confirmar el como se hace. Estas Normas 
son Complementarias a las Normas Técnicas de Producto y Servicio, 
Verificacién, Prueba, Inspeccién y Calibracién; que debe utilizar cada 
Empresa en particular; y su intencién radica en que a través de su 
aplicaci6n se asegure continuamente el cumplimiento de los requisitos 
establecidos. 

Aunque la redaccién de las Normas parece que esta orientada 

sélo a Empresas Manufactureras, las Normas son aplicables a 
cualquier tipo de Producto y Servicio; asi como para Empresas 

Grandes y Pequefias. Los conceptos referidos a la Norma ISO 9000 
son igualmente aplicables a las Normas Mexicanas NMX - CC. 

Debido a la necesidad de adaptar tos conceptos de ISO 9000 a 

jos diferentes tipos de producto y para los diferentes tipos de Sectores 
Econdémicos e Industriales; las Normas de la serie ISO 9000 han estado 

sujetas continuamente a un Proceso de cambio y crecimiento (en 1994 
se acabé de editar la mas reciente revision), por lo que actuaimente al 
habiar de ellas nos estamos refiriendo a alrededor de 20 Normas 
diferentes. 
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La estructura de crecimiento de estas Normas concuerda en 
general con la estructura de las Normas ISO 9000 de 1987. En forma 
resumida, la serie ISO 9000 esta formada actualmente de fa siguiente 
manera: 

* ISO 8402 - Administracion de la Calidad y 

Aseguramiento de la Calidad. 
Vocabulario. (NMX-CC-001). 

* ISO 9000 - Guia de Seleccién y Uso. 

(Actualmente con Cuatro Partes). 
(NMX-CC-002). 

- ISO 9000 - 1 - Normas para Administraci6n de la 

Calidad y Aseguramiento de la 

Calidad Parte-1. Directrices 
para Seleccién y Uso. 
(NMX-CC002/1). Es una Norma 

Guia para la Seleccién y Uso de 
las Normas ISO en General. 

* ISO 9001 - Modelo para el Aseguramiento de 
de la Calidad en Disefo, 
Desarrollo, Produccién, Servicio 

e Instalacién. (NMX-CC-003). 

* ISO 9002 - Modelo para et Aseguramiento de 
la Calidad en Produccidn, 

Instalaci6n y Servicio. 
(NMX-CC-004).   * * ISO 9003 - Modelo para el Aseguramiento de 
la Calidad en inspeccién y 
Pruebas Finales. (NMX-CC-005). 
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* ISO 9004 - Administracién de Calidad y 
Elementos de un Sistema de 
Calidad. (NMX-CC-006). 

- iSO 9004 -X-Guias de Administracién de 

Calidad interna. (Actualmente 

con Siete Partes). 

- ISO 9004 - 1 - Administracién de la Calidad y 

Elementos de el Sistema de Calidad 

Parte - 1. Directrices. 

(NMX-CC-006/1). Es una Norma 

Guia para la Administracion de 
la Calidad. 

- ISO 9004 - 2 - Administracion de la Calidad y 

Elementos de el Sistema de Calidad 

Parte - 2. Directrices para 
Servicios. (NMX-CC-006/2). 

Guia para Implantar un Sistema 

de Administraci6n de Calidad en 
una Empresa de Servicios. 

* ISO 10 000 - Normas de Soporte. (Actualmente 

Formada por 5 Partes de la Serie 

40 000). (NMX-CC-017). 
Coadyuvan al Mejor Entendimiento 
y Comprensién de los Elementos 

de tos Sistemas de Calidad. 
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- ISO 10011 - 1 - Auditoria. (NMX-CC-16/1). 

- ISO 10011 -2-Seleccién y Capacitacion de 
Auditores. (NMX-CC-16/2). 

* -1SO 10011 - 3 - Administracién de Programas de 
Auditorias. (NMX-CC-16/3). 

Las Normas ISO 10011 partes 1, 2 y 3 se elaboraron para 
Administrar un Programa de Auditorias de Calidad. 

- ISO 10012 - 1 - Requisitos de Aseguramiento de 
la Calidad para Equipo de 

Medicién. Parte 1: Sistema de 
Confirmacién Metrolégica para 
Equipo de Medicién. 
(NMX-CC-017/1). En esta Norma 
se Establece el Aseguramiento de 
ta Calidad para un Equipo de 
Medici6n que Asegure que las 
Mediciones se Realicen con 
Exactitud y la Consistencia que 
se Pretenden. 

- ISO 10013 - Directrices para la Elaboracién 
de Manuales de Calidad. 
(NMX-CC-018). La Cual se 
Desarroll6 para Establecer 
Directrices Claras que Permitan 
la Elaboraci6n de el Manual de 
Calidad, que en su Naturateza es 
el Documento Directriz de el 

Sistema de Calidad. 

-37-  



La CE (ia Comunidad Europea), adopt6 estas Normas en 1987 
como NE (Normas Europeas); y se muestran con un numero dela NE 
a continuacién, como en el caso de ISO 9000 (EN 29000). 1SO 9000 
€s para el uso interno de la Gerencia, ayudando también a decidir cual 
de las tres siguientes Normas es la apropiada. 

La Norma ISO 8402 es un Vocabulario de términos y el 
fundamento de otros textos. La ISO 9000 y la 9004 ofrecen un ment y 
explicaciones de cada elemento de el Sistema de Calidad. Lo anterior 
ayuda a la Compajiia a seleccionar ios elementos apropiados de su 
Organizaci6n para la aplicacion de las Normas. 
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{.2.- Los Tres Modelos Principales: 

Dichos Modelos principales se muestran a continuacion: 

1.- ISO 9001 - Modelo 1.- ISO 9001 es para aquellas Compaiias 
que necesitan asegurarle a sus Clientes que la Calidad con los 
requerimientos especificados es satisfactoria durante todo el ciclo, 
desde el Disefio hasta el Servicio. 

Aplica particularmente cuando existe un contrato que requiere de 
un Disefio especifico y cuando los requerimiento del Producto son 
establecidos en términos de su comportamiento (velocidad, capacidad, 
integridad). Esta es la Norma mas redondeada 6 completa y 
comprende todos los elementos de el Sistema de Calidad detallados en 
la ISO 9004 en su acepcién mas rigurosa. 

2.- ISO 9002 - Modelo 2.- Si se tiene un Disefio 6 Especificacién 
permanente, ésta es la Norma mas apropiada. Aqui todo lo que uno 
tiene que demostrar es su capacidad en Produccién e Instalacion. Es 
menos rigurosa que la iSO 9001. 

3.- ISO 9003 - Modelo 3.- A veces uno sélo puede mostrar su 
capacidad para la inspeccioén y Prueba, donde el producto es 
suministrado por un fabricante para tales requerimientos. Para ello se 
requiere alrededor de la mitad de los elementos de fa ISO 9004, y un 
nivel aun mas bajo de rigidez que para el Modelo 2. 
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{1.3.- Manufacturas. 

De fo anterior se puede ver que la Norma ISO 9000 en su 
concepcién original fue vista como un Sistema para Administrar Calidad 
y como Normas de Aseguramiento de Calidad dentro de un ambiente 
manufacturero. Suministra la Informacién esencial necesaria para 
tomar las Politicas de la Gerencia 6 el Aseguramiento de Calidad y 
convertirlos en accidn. 

Permite grados de demostracién dentro del ambiente 
manufacturero y genera la evidencia de pruebas, que un comprador 
puede requerir, de que el Sistema de Calidad es adecuado y de que el! 
Producto cumple con las especificaciones dadas, Cualesquiera que 
éstas sean. 

Cubre, como ya se vid, situaciones donde una Planta esta 
involucrada en el Disefio y Desarrolio de un Producto y en su 
Produccié6n, Instalaci6n y Servicio (por ejemplo, un fabricante de 
Ordenadores). También cubre a aquellas Compajiias que solamente 
participan en el Aseguramiento de Calidad para la Produccién e 
Instalacién continuas de un Producto existente y ya Disefiado y, en 
casos mas raros, cubre a aquelias que sd{o efectdan inspeccién y 
Pruebas finales. 

La Norma tiene implicaciones enormes para la Industria 
Manufacturera Globalmente y, en particular, para fabricantes que 
quieran llegar a los Mercados de el Mercado Comun Europeo. Tiene 
también profundas implicaciones sobre las relaciones entre Fabricantes 
y sus Clientes y Proveedores (Vendedores). 
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Por otra parte, la Norma significa un numero especifico de 
ventajas para el Fabricante, en adicién al logro del “Estatus” y 
Certificaci6n implicitos. Entre ellas se pueden listar las siguientes: 

* Mejoramiento en la Elaboracién, Productividad, Intendencia, 
Calidad Gerencial y Calidad en el Trabajo. 

* Reduccién de Desperdicios, Reprocesamientos y Chatarra. 

* Mas Orden y Limpieza. 

* Mejoras en la Comunicacién y Moral de el Personal. 

* Mejoras en la Relacién Cliente - Vendedor. 
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11.4.- Servicios. 

La Norma de Servicios ISO 9000, es la ISO 9004 Parte 2, y se 
titula “Gestién de la Calidad y Elementos de el Sistema de Calidad - 
Guia para Servicios’. Es una importante extensién de la Norma a 
un Sector que hasta ahora no ha acostumbrado el uso de Norma formal 
alguna; y representa una trascendente evolucién de actitudes 
Internacionales hacia la medicién de la Calidad en el Sector de 
Servicios. 

Tiene también profundas implicaciones Sociales; si la Norma 
llega a ser una realidad, implicar no menos que una Sociedad de dos 
Clases, en donde habra “Servicios de Calidad Asegurada” y de 
Servicios que seran descritos en otros términos. 

En la introducci6n det borrador del la Norma ISO para Servicios, 
los autores remarcan que la importancia de la Calidad y la efectividad 
de los Sistemas que la miden y controlan estan recibiendo Ia atencion 
Mundial. Precisamente la nueva Norma Internacional para Servicios es 
su respuesta a esta creciente concientizacién, y es un intento para 
motivar al Sector de Servicios a adoptar procedimientos de Calidad 
formales. 

La primer reaccion puede ser la de preguntar: “;Como puede 
medirse la Calidad de los Servicios?” El borrador de la Norma dice 
que son los Clientes quienes han deciarado 6 implicado necesidades 
que pueden ser entendidas y satisfechas. 

~42- 

 



La Norma se sigue para suministrar los elementos y aspectos 
requeridos para estructurar un Sistema de Calidad que sea relevante 
para una Organizacién de Servicios, es aplicable a todos estos, 
incluyendo tanto los que son exclusivamente Servicios, como los que 

involucran la fabricacién y suministro de Productos. Lo anterior hace 

que la Norma sea ideal para un amplio espectro de actividades, desde 
maquinas vendedoras hasta Consultorias, Bancos y Servicios a 
Sistemas Instalados de Ordenadores. 
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11.5.- “Software” y Otras Areas Especiales. 

11.5.1.- La Norma para “Software”. 

La Norma para “Software” es ia Norma ISO 9000 - 3. Gestion de 
Calidad y Normas para el Aseguramiento de la Calidad - Parte 3 : Guia 
para la Aplicacién de ia Norma ISO 9001 al Desarrollo, Suministro y 
Mantenimiento de “Software”. 

Lo anterior demuestra otro muy interesante desarrollo de la 
Norma (el Desplazamiento de el Disefio y Manufactura Generales a el 
Disefio y Manufactura Especializados). En ta introduccion det borrador 
de fa Norma original hay un comentario que dice que, mientras en la 
Norma ISO 9001 se encuentra alli como un Sistema General de 
Calidad para aquellos involucrados en el Disefio/Desarrollo, 
Produccion, Instalacion y Servicio; el Proceso de Desarrollo de 
“Software” es muy diferente al de fa mayoria de los demas tipos de 
Productos industriales. 

Continua para intentar explicar por qué es asi. En el Desarrollo de 
“Software” algunas actividades estan relacionadas a fases particulares 
de el Proceso de Desarrollo, mientras que otras pueden aplicarse a 
través de todo el Proceso. 
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Existen un numero de puntos significativos que pueden hacerse 
respecto a esta Norma, que aclaran la relacién entre las Normas de 
Gerencia y el ambiente regulador. Esta en el momento de escribir una 
Regulacion Obligatoria de Salubridad y Seguridad que afecta tanto al 
“Software” como al “Hardware”. Se trata de la regulacion VDU (Video 
Display Unit). . 

Mientras gran parte de fa satisfaccién de esta regulacién sera 
llevada a cabo por los Disefiadores de “Hardware” y el acuerdo marco 
ambiental y uso del VDU, algunas de sus demandas pueden ser 
satisfechas sdlo por el “Software”, que gobierna jos desplegados de 
pantalla. 

Lo anterior significa que ef “Software” puede determinar si un 
Producto puede ser utilizado legalmente en el Mercado. Por Io tanto, lo 
que es un requisito legal obligatorio para el consumidor final, se torna 
asi obligatorio para quien desarrolla “Software” y desea permanecer 
en el Negocio. 

EI segundo punto significativo es que ahora existe un borrador de 
la Norma Ergonémica de “Software” (ISO 9241), titulada: 
Requerimientos Ergonémicos para Trabajo de Oficina con Terminales 
de Desplegado en Pantalla (Video Display Terminal). 

A primera vista, lo anterior parece ser una Norma VDU, 
permitiendo a quienes desarrollan “Software” 6 “Hardware” cubrir las 
demandas de ia regulacién VDU entre otras. Ciertamente es una 
Norma VDU, pero casi la mitad de sus veinte partes, de la Parte 10 en 
adelante, son de hecho una Norma para el Desarrollo de “Software”, 
en todos sus aspectos, por lo que se cuenta con una ISO 9000 para el 
manejo de un Sistema de Calidad para controlar la Produccién de 
“Software” y asi obtener una Norma detallada, de cientos de paginas, 
acerca de cémo escribir “Software”. 
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En el momento en el que se escribe este trabajo, la Unica parte 
obligatoria de esta Norma es la que se refiere a la regulacién VDU, 
pero las Ergonomias del “Software” ya estan siendo consideradas 
como una directiva de la Comunidad Europea, tan ubicto es el 
“Software” con tantas operaciones importantes y criticas que depende 
del buen y ergonémicamente utilizable “Software”. 

Lo anterior significa que por lo menos la Norma !SO 9241 es un 
cédigo de practica, y no es realista que uno pueda implementar un 
sistema ISO 9000, 6 un Sistema de Manejo Ambiental, 6 uno de 
salubridad y seguridad sin adoptar la Norma que define el cédigo de 
practica. Puestas las Normas de Producto y Proceso en la 
Manufacturaci6n lado a lado, la Norma ISO 9241 se vuelve para la [SO 
9000 - 3 lo que las Normas de Producto y Proceso son para la Norma 
ISO 9001 y 9002. No se puede tener Ia una sin Ia otra. 

Para resumir, si desea implantar la ISO 9000 - 3 para su 
“Software”, asegirese primero de que se esta conformando a la 
tegulacion VDU, luego adopte la Norma ISO 9241 y, finalmente, la 
Norma iSO 9000 - 3. 

Un punto muy interesante aqui es la Norma BS 7750, que se esta 
deslizando hacia nuevos territorios que van mas alla de la Norma ISO 
9000, anticipa todo lo anterior. Para implementar un sistema BS 7750 
adecuadamente, un manufacturero de “Software” tendria que 
implementar tanto la regulacién VDU, es decir suministraria en sus 
Productos, e implantar la Norma ISO 9241. 
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11.5.2.- Proceso. 

Otra Norma en Proceso es la ISO 9004 - 3 : Gestion de la Calidad 
y Elementos de el Sistema de Calidad - Parte 3: Guia para Materiales 
Procesados. Un vistazo a este borrador para establecer las diferencias 
de la Norma de manufactura general revela que se le esta dando 
consideracion a ciertos elementos criticos inherentes a las industrias de 
Proceso. 

Estas son regutaciones de seguridad, requerimientos estatutarios 
y sociales y consideraciones de riesgos. Una Industria de Proceso se 
describe como una “industria que utiliza procesos de produccién y 
transformacién (equipo, instrumentos, Procesos de flujo) de cualquier 
complejidad bajo control, con posibilidades de acciones reactivas, 
dirigidas a la fabricacién continua de un Producto 6 por lote, de acuerdo 
@ especificaciones, utilizando materias primas 6 semiterminadas” 

Otras diferencias de la Norma de Servicios propuesta consisten 
en la Identificacion de Ajustes de Proceso, Supervision de 
Operaciones, Medicion y Acciones Correctivas, Mantenimiento, 
Adaptabilidad y Habilidad para efectuar modificaciones y reemplazos 
(todo de gran retevancia para las Industrias de Proceso). 
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1.6.- Las Normas en Detalle. 

Las Normas se publican en seis documentos numeradas como 
ISO 8402, 9001, 9002, 9003 y 9004. Es probable que cada una cuente 

con tres paginas titulares diferentes; la primera podria pertenecer a la 
Organizacion de Normas Nacionales de uno de los siguientes Paises: 

Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espafia, Finlandia, Francia, 
Grecia, Irlanda, Italia, Noruega, Paises Bajos, Portugal, Reino Unido de 

la Gran Bretafia, Suecia 6 Suiza. Este podria ser un documento 
estatuitario cubierto con el Acta de el Parlamento, dependiendo de la 
Organizaci6n. 

Es probable que la segunda pagina diga: “Norma Europea EN 
29000", 0 otro nUmero que corresponda a la serie 29000. Lo anterior 
dice que la Norma ha sido aceptada por el Comité Europeo de 
Normalizacion (CEN); cuyos miembros son las Organizaciones 
Nacionales de Normas de los Paises arriba listados. También dice que 
todos los Miembros estan comprometidos a implantar esta Norma 

Europea y que toda referencia a la Norma ISO debera leerse como 
Norma Europea (EN). 

La tercera pagina titular se relacionara con la Organizacion 
Internacional de Normalizacién (ISO) y llevara los némeros ISO 9000 al 

ISO 9004 asi como et Titulo apropiado para cada Norma, 6 podria ser 
que ésta fuera la Unica pagina titular. Todas estan protegidas con 
“Derecho de Autor’ (Copyright), y esta prohibida su reproduccion. 
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IL 7.- 1SO 8402 Calidad - Vocabulario. 

Es ta Norma internacional que define los términos utilizados en 
toda la serie, con el objetivo de que exista una mutua comprensién en 
tas Comunicaciones internacionales. Su primer término es Calidad y se 
define como: “La totalidad de partes y caracteristicas de un 
Praducto 6 Servicio que influyen en su habilidad de satisfacer 
necesidades declaradas 6 implicitas”. 

Las  notas que contintan explicando el término mas 
extensamente, sefialando qué partes de estas necesidades se 
especifican en un ambiente contractual, mientras que el resto sélo 
puede considerarse como necesidades implicitas y, por ende; requieren 
que se especifiquen fuera de dicho ambiente. También aclaran que ta 
palabra “Calidad” no se utiliza para definir 6 expresar excelencia en 
términos comparativos, ni para evaluaciones cuantitativas en donde se 
busquen “Grados” 6 ‘Niveles” de Calidad. 

Aunque la Norma reconoce que otras fuentes se refieren a la 
Calidad como “Adecuacién para ef Propésito” y “Conformidad con 
Requerimientos’, se requieren explicaciones mas completas. Desde el 
punto de vista de este trabajo, es “Adecuacién para el Propésito” y 
“Conformidad con Requerimientos’, describen apropiadamente la clase 
de Calidad de la que se ha estado escribiendo; diferenciandola de la 
“Excelencia”. 

Si por ejemplo; un Cliente requiere que se le fabriquen alimentos 
chatarra de acuerdo con especificaciones exactas, una respuesta 
correcta, tal como la definen dichas especificaciones, seria una 
respuesta de “Calidad”. 
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Ei vocabulario continua describiendo términos tales como Grado 
(6 Clase), Calidad, Politicas, Direccién, Aseguramiento, Control, 
Sistema, Plan, Auditoria y el importante concepto de “Rastreabilidaa’”. 
También define “No conformidad” y “Especificaciones’. 
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118.- ISO 9000. Gestién de Calidad y Normas de Aseguramiento 
de Calidad - Guias para su Seleccién y Uso. 

118. 1.- Generalidades. 

La ‘Norma ISO 9000 y la 9004 ayudan a preparar a Jos Sistemas 
Gerenciales internos de Calidad, y a seleccionar el modelo especifico 
con base en la 9001, 9002, 9003 y, supuestamente desde ahora, la 

9004, Parte 2 (Servicios). 

La diferencia entre la Norma 9000 y la 9004 Parte 1 es que la 

primera ayuda a comprender los conceptos de Calidad y a seleccionar 
el Modelo apropiado (9001, 9002, 9003); mientras que la segunda es 

una extensién de la 9000. Otra forma de verlas seria la siguiente: 

ISO 9000 e ISO 9004 .- Dos Normas que ayudan a Disefiar el 

Sistema internamente y a escoger un modelo de 9001, 9002 6 9003; si 
se requiere. 

ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 .- Tres modelos para Sistemas 
de diferente rigidez para presentarlos externamente en situaciones 

contractuales 6 no-contractuales. 

Lo anterior se presta a confusiones porque cualquiera puede 
utilizar la Norma ISO 9000 y la 9004 para el Sistema Gerencial interno 
de Calidad, cuando todo lo que se necesita internamente es cumplir 
con la Norma ISO 9001, 9002 y 9003 para el Aseguramiento de Calidad 

exterrio. 
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{.8.2.- ISO 9000. 

La primera edicion de la Norma ISO 9000 tenia contenidos 
bastante vagos y resultaba dificil comprender los motivos por los que 
se requeria de una Norma ISO 9000 y otra 9004 Parte 1, que parecia 
ser un grupo de claves para seleccionar las Normas y lineamientos 
adecuados, por lo que hubiera sido mas apropiado que sdélo fuera un 
documento. Sin embargo, ta ultima version de la Norma ISO 9000 - 1, 
todavia un borrador de el Comité en el momento de escribir este 
trabajo; es una mesianica en comparacion. 

Ciertamente, si la lee un implantador experimentado en el manejo 
de ta Norma Ambiental, tiene una asombrosa semejanza con la misma. 
Es casi como si los Autores de la Norma ISO se estuvieran preparando 
para expandir la Norma ISO 9000 de la Calidad al manejo de el Medio 
Ambiente. 

Enlista cinco “Depositarios de Apuestas” 6 Grupos Investigados 
de interés entre los que el “Cliente” es sélo uno y, junto con los 
“Duefios” y ‘“Proveedores” nombra “Empleados y Sociedad”. 
Menciona de manera especifica la Salubridad y la Seguridad en el lugar 
de Trabajo, la Proteccién de el Medio Ambiente, la Conservacion de ta 
Energia y los Recursos Naturales y hasta la Seguridad. Todos tos 
anteriores son los requerimientos principales de fa nueva Norma 
Internacional de la Gestién de el Ambiente, el primer modelo de la cual 
es la Norma BS 7750. 
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El enfoque de los autores, al igual que sus intenciones, son 
claramente visibles, ya que afirman: “Reconociendo que fa Serie iSO 
9000 de Normas Internacionales, brinda un ampliamente utilizado 
Enfoque para los Sistemas Gerenciales que puede cubrir los 
requerimientos de Calidad; estos principios Gerenciales pueden 
resultar utiles para otros asuntos de la Sociedad’. 

Luego se torna vaga, afirmando primero que la compatibilidad 
puede ser lograda en numerosas areas diferentes y asegura que las 
especificaciones técnicas para otras areas (presumiblemente 
Ambientales, de Salud y Seguridad) pueden ser desarroliadas 
siguiendo lineas similares. 

Este sdlo paso puede ser demasiado. Cualquiera sélo tiene que 

leer la Norma BSI para los Sistemas de Manejo de el Ambiente BS 
7750 6 simplemente BS 7750. La Norma de el Manejo de el Ambiente 
(publicada por Gower), para apreciar que ja Norma {SO 9000 por si 

sola no puede acomodarse a un Sistema de Manejo Ambiental, ya que 

puede haber mas en la dltima que en la primera. 

En el momento de escribir este trabajo, ta Organizaci6n 

internacional de Normalizaciones todavia no anunciaba sus intenciones 
de una Norma del tipo ISO 9000 para el Manejo de el Ambiente, 
aunque las noticias al respecto serian inminentes. 

El balance del documento de la Norma ISO 9000 esta dedicado a 

las discusiones con sentido comin acerca de la Calidad, de los 
requerimientos de los Sistemas de Calidad y de los requerimientos de 
los Productos. Liega a fa conclusion, misma a la que se llega en otra 

parte de este trabajo; de que las Normas ISO 9000 estan separadas de 
otras Normas; pero complementan, las Normas de Productos. Ofrece 
una interesante propuesta de que existen sdlo cuatro _categorias 
genéricas de Productos, y que éstas son: 
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1.- “Hardware”. 

2.- “Software”. 

3.- Materiales Procesados. 

4.- Servicios. 

Esta propuesta se hace como evidencia de la retevancia de fa 
Norma ISO 9000 para cada Categoria. El documento continua 
hablando de las Organizaciones en términos de Redes de Procesos, el 
papel de el Sistema de Calidad, Documentacién, Capacitacion y 
demas. Este es un material muy general, no resulta de demasiada 
ayuda para un Gerente de Calidad inspirador. 

De mas utilidad, en cierta forma, es la declaracién de que la Serie 
{SO 9000 puede ser mas utilizada para la Gestién de Calidad, en 
situaciones Contractuales y para Aprobacién, Certificacién 6 Registro. 

Finalmente, hay una declaracién reveladora bajo el Titulo de: 
“Proliferacién de Normas’. Esta es complicada, por lo que a 
continuaci6n se intenta una versién mas simple de la misma. Comienza 
por decir que es importante distinguir esquemas que impiantan; sin 
cambio, la Serie ISO 9000 de aquellas que involucran versiones 
localizadas, afiadiendo que la Ultima restringid la Normalizacién 
Mundial y el Comercio. 

Se debe asumir que los autores saben de lo que estan hablando 
y que esto se refiere a la adulteracién de la Norma que tiene lugar en 
algunos de los Mercados. Si lo anterior esta sucediendo, sdlo puede 
llevar a la degradacién de la reputacién, tanto de la industria Local 
como de la Agencia de Certificacién Local. 
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Los autores concluyen con una buena nota diciendo que las 
inclinaciones de el Mercado Global actual estan asegurando Ia 
conformidad a la Norma. Uno también se pregunta si los autores estan 
dando a entender su desaprobacién con algunas de las Campajias 
Nacionales de Calidad que utilizan marcas de Calidad que implican 

alguna conformidad al tipo de la Norma ISO 9000, 6 Sistemas de 
Calidad en la linea de la Norma ISO 9000, 6 que hasta confunden a 
algunas Empresas y las tientan a creer que un esquema local es el 
esquema Internacional. 
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11.8.3.- {SO 9000 - 2. 

Este segundo agregado a, 6 revision de, la Norma ISO 9000 

Original, se Titula: “Guia Genérica para la Aplicacién de la Norma ISO 
9000 - 1, ISO 9002 e ISO 9003. Por to tanto, se cuenta con la ISO 
9000-4 y fa ISO 9000 para poderse ayudar a comprender las 9001, 
9002, 9003; entonces, zpara qué se necesita otra Norma ISO 9000 en 
fa forma de la 9000 - 2?” 

La pregunta es dificil de responder. En su Introduccién, la ISO 
9000 - 2 intenta contestarla y el resultado es confuso. Por un Jado, se 
dice que la Norma no intenta duplicar la Guia ya dada a los usuarios en 
las otras Normas, sino que su propésito es “permitir a los usuarios 

tener una mejor consistencia, claridad y comprensién’, cuando 
apliquen los requerimientos de las Normas. 

éQué tanto éxito tiene al respecto? No comienza demasiado 

bién, ya que lo hace con Politica y dice que el fenguaje de dicha Politica 
debe ser facil de comprender, relevante y lograble, to que dificilmente 
requiere ser dicho, pero hay informacién util en otras partes. Por 
ejemplo, por primera vez explica que el Manual de Calidad puede ser 

un sdélo documento apoyado por varias hileras de documentos, cada 
uno mas detallado (por ejemplo, Manuales de Procedimientos). 

También esta Norma especifica los requisites de el Sistema de 
Calidad, que deben utilizarse cuando se necesite demostrar la 

capacidad de un Proveedor para suministrar productos conformes en 
base a un disefio estabiecido. 
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Los requisitos especificados en esta Norma estan orientados 
principalmente para lograr la satisfaccion de el Cliente, previendo la no 
conformidad en todas las etapas desde Produccién hasta el Servicio. 
Esta Norma se aplica cuando: 

a). Estan especificados los requisitos de un Producto en base a 
un disefio 6 especificacién establecida. 

b). La confianza en la conformidad de el Producto puede lograrse 
por una demostracién adecuada de la capacidad de el Proveedor en la 
Produccién, Instalacién y Servicio. 
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M.9.- ISO 9000. Gestién de Calidad y Elementos de el Sistema de 
Calidad - Guias. 

Se toma esta Norma como la siguiente, ya que es necesario tener 
‘a Norma ISO 9000 y ta Norma ISO 9004 en una‘mano mientras se 
intenta seleccionar la apropiada 9001, 9002, 9003 6 subserie de fa 
9000 6 de la 9004. No hay que preocuparse demasiado acerca de 
todos estos numeros. 

Una vez que se identifique la Norma adecuada, simplemente se 
utilizan la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004 para comprenderla 
mejor. La ultima version de la Norma ISO 9004 es la 9004 - 1 en la 
forma de un borrador de el Comité. 

Enlista primero la aplicacién de la Norma, que ve como un radio 
de accién entre ei mercadeo y la entrega 6 instalacién, con tos pasos 
de disefio y produccién entre medio. Agrega otro factor ambiental 
interesante, el desecho 6 recictamiento al final de la vida Util, que es 
otro elemento de la Norma Ambiental. 

EI Sistema se especifica para contener Politica, Responsabilidad 
Organizacional, Autoridad, Recursos, Procedimientos Operacionales y 
Documentacién. &l Manual de Calidad se especifica como el 
documento tipico para demostrar el Sistema. Su propésito primario 
consiste en “brindar una descripcién adecuada de el Sistema de 
Calidad mientras sirve como una referencia permanente en la 
implantacién y mantenimiento de dicho Sistema”. También especifica 
planes de Calidad y Auditorias, y un Sistema para el Mejoramiento de 
la Calidad. 
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Esta ultima version de fa Norma contiene una gran cantidad de 
informaci6én sobre las demandas en la etapa del disefio, que pueden 
ser de gran ayuda a las Empresas que impiantan la Norma ISO 9000. 
También contiene informacion Util sobre 10 que se demanda en la 
procuracion y en los principales pasos de la producci6n y prueba. 
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1.10.- ISO 9001. Sistemas de Calidad - Modelo para el 
Aseguramiento de la Calidad en el Disefio / Desarrollo, Produccion, 
Instalacion y Servicios. 

11,10.1.- Generalidades. 

Es la Norma “Superior’, aunque tal vez a la Norma ISO no le 
agradaria tal juicio cualitativo. Es para la Compafiia que desea 
asegurar a su clientela que sus Productos se conforman a tos 
requerimientos especificados durante todas las etapas, que pueden 
inciuir Disefio, Desarrollo, Produccién, Instalacion y Servicios. 

Existe una nota interesante bajo el parrafo de la definicién. Dice 
que en lo que a la Norma se refiere, el término “Producto” incluye: 
“Servicio”, “Hardware”, “Materiales Procesados” y “Software”. 6 una 
combinacién de los mismos. Las Normas especiales, tales como la 
Norma !SO 9000 - 3 para el “Software” son, de hecho, formas de 
aplicar la Norma ISO 9001. 
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110.2.- ISO 9001. 

Después def acostumbrado preambulo acerca de Politicas, 
responsabilidades y algunas declaraciones generales sobre el Sistema, 
se describen los elementos especiales de la Norma ISO 9001. Uno de 
sus elementos es el Concepto de la Revision de el Contrato. 

Lo’ anterior incluye la Definicisén y ta Documentacion de et 
Contrato, la resolucién de diferencias procedentes de las ofertas y la 
evaluacion de fa habilidad de el Proveedor (que es fa Compajiia que 
busca ser aceptada segtin la ISO 9000 y que se diferencia de los 
Proveedores de la misma), para cumplir con los requerimientos 
contractuales. 

Otro elemento es el Control de el Diserio, el cual incluye 
Planeacion, Asignacion de Actividades, Organizacién de las Interfases, 
las Entradas y Salidas de et Disefio y la Verificacién de éste. También 
Ccubre cambios de Disefio, Aprobacién y Emisién de Documentos y 
Control de los Cambios y modificaciones de los Documentos. 

El resto es bastante rutinario, incluyendo Identificacién y 
Rastreabilidad de el Producto, Control de Produccién, Inspecciones y 
Pruebas. Incluye Inspeccién, Medicién y la Calibracién de los Equipos 
mismos de Prueba y Medicién; asi como el Control de Productos No- 
Conformes. También se incluye manejo, almacenamiento, empaque y 
entrega al igual que registros de Calidad, Auditorias y Capacitacion. 
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il.11.- Norma ISO 9002. Sistemas de Calidad - Modelo para ef 
Aseguramiento de Calidad Aplicado a la Produccién e Instalacién. 

f1.11.1.- Generalidades. 

Esta es la Norma mas comtin para Fabricantes y se aplica 
cuando ya hay un Disefio 6 Especificaciones establecidas, las cuales 
constituyen los requerimientos especificados de el Producto. También 
se supone que el Sistema de Calidad establecido demuestra que el 
Proveedor puede continuar fabricando el Producto de acuerdo con lo 
estipulado. 

1f,11.2.- Norma ISO 9002. 

Nuevamente aqui hay un preambulo que cubre Politicas y 
Organizacién. También existe una demanda de que deberia revisarse 
cada Contrato y que deberian controlarse los Documentos. Con la 
excepcién de el Disefio y de sus cambios, el resto de la Norma es 
similar a la Norma ISO 9001. Aqui, una nota dice que esta Norma 
también puede aplicarse a los Servicios de “Software” y “Material 
Procesado”. 
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{L.12.- Norma ISO 9003. Sistemas de Calidad - Modelo para el 
Aseguramiento de la Calidad en la inspeccién y Prueba Final. 

11.12.1.- Generalidades. 

Este documento, que en su primera edicién contaba de una soia 
hoja impresa de ambos lados, se ha expandido a once hojas en el 
Ultimo borrador de el Comité. 

1. 12.2.- Norma ISO 9003. 

Con la siguiente oracién puede resumirse el contenido de la 
Norma ISO 9003: Si se encuentra alguien en una situacion en la que 
tiene que demostrar su capacidad para efectuar satisfactoriamente 
inspecciones y pruebas, aparte de los acostumbrados requerimientos 
de Politicas y Estructura Organizacional, lo que necesitara es un 
Sistema que incluya Contro! de Documentos, Identificaci6n y Marcado 
de Productos, Control de Productos que no pase las Pruebas 
especificadas, un Sistema de Manejo y Almacenamiento, Técnicas 
Estadisticas cuando sea apropiado, y Capacitacion.: 
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CAPITULO Ill 

FUNDAMENTOS DE UN SISTEMA DE CONTROL DE 
CALIDAD TOTAL 

Ul.1.~ introduccién. 

Existen diez puntos de referencia fundamentales para el Control 

Total de la Calidad que constituyen las claves para su empleo exitoso 

en esta década y en principio del nuevo milenio. Son los siguientes: 

4.— La Calidad es un proceso que Involucra a toda la Compafia.- 

La Calidad no es una funcién técnica, ni un Departamento, ni un 

programa de mera conciencia sino que, en lugar de ello, es un proceso 

sistematico unido al cliente, que debe de implantarse total y 

rigurosamente en toda la Compafia e integrarse con los Proveedores. 

2.- La Calidad es lo que el cliente dice que es.- No es lo que un 

Ingeniero 6 un Especialista en Mercadotecnia 6 un Comerciante dice 

que es. Si el Cliente quiere hacer un descubrimiento acerca de la 

Calidad propia, se debe preguntar al Cliente (por ejemplo; nadie puede 

condensar en una estadistica de exploracion de un mercado, la 

frustracion del Comprador a partir de una fuga de agua en un 

automovil nuevo). 

-64-



3.- La Calidad y ef Costo son una Suma y no una Diferencia.- 
Existen socios, no adversarios, y la mejor manera de fabricar productos 
y ofrecer servicios mas rapidamente y mas baratos es hacerlos mejor. 
La Calidad es una estrategia fundamental del Negocio, y una 
oportunidad sobresaliente de conseguir una alta tentabilidad de la 
inversi6n, para lo cual es una pauta esencial la cuidadosa identificacién 
del costo de la Calidad. 

4.- La Calidad Requiere un Fanatismo Tanto Individual Como de 
Equipo.- La Calidad es el trabajo de todos, pero se convertira en un 
trabajo de nadie sin una infraestructura clara que soporte tanto al 
Trabajo de Calidad de los individuos como a la Calidad de equipo entre 
Departamentos. El mayor problema de gran parte de los programas de 
Calidad es que son islas de mejora de la Calidad sin puentes que los 
unan. 

5.- La Calidad es un Modo de Dirigir- La buena direccién se 
consideraba como si las ideas saliesen de la cabeza del jefe y fuesen 
puestas en las manos de los trabajadores. Hoy dia se le conoce mejor. 
La buena direccién significa un liderazgo personal que hace posible e! 
conocimiento de la Calidad, las habilidades y las actitudes de cada 
miembro de la Organizaci6n, para reconocer que realizar la Calidad con 
correcci6n obliga a que cada quien labore correctamente en la 
Compafiia. La creencia de que fa Catidad viaja al amparo de un cierto 
pasaporte nacional exclusivo, 6 que tiene cierta identidad cultural 6 
geografica Unica, es un mito. 

6.- La Calidad y la Innovacién son Mutuamente Dependientes.- La 
clave del lanzamiento exitoso de un producto nuevo es hacer de la 
Calidad el socio del desarrollo de un producto desde el principio (no es 
mecanismo posterior de fos problemas del desarrollo. Es esencial 
incluirla temprano en la determinacién de las actitudes det comprador 

‘hacia el nuevo Producto 6 Servicio, porque el Cliente no puede decir 
seriamente lo que le gusta 6 no le gusta hasta que ve y usa el Producto 
(fos documentos de un estudio no to hacen). 
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7.- La Calidad es una Etica.- El seguimiento de ia excelencia (el 
reconocimiento profundo de que Jo que se hace es lo correcto), es el 
motivador emocional humano mas fuerte en cualquier Organizaci6n, y 
constituye el motor basico en el verdadero liderazgo de la Calidad. Los 
programas de Calidad basados dnicamente en cartas y graficas nunca 
son suficientes. 

8.- La Calidad Requiere una Mejora Constante.- La Calidad es un 
objetivo que se mueve hacia arriba constantemente. La mejora 
constante es un componente en linea integral de un Programa de 
Calidad, no una actividad por separado, y se consigue Gnicamente a 
través de la ayuda, participacién e involucramiento de todos los 
hombres y mujeres de la Compafiia y sus Proveedores. Puede ser 
imaginada como la disciplina del ejercicio y la salud para obtener el 
liderazgo de fa Calidad de fa Compaiiia. 

9.- La Calidad es fa Ruta a la Productividad més Eficiente en 
Costo y Menos Intensiva en Capital- Algunas de las Compajfiias mas 
importantes en el Mundo, han debilitado a su competencia 
concentrandose en Ia eliminacién de su Planta oculta (aquella parte de 
la Organizacion que existe a causa del trabajo mal hecho). 

Lo han tlevado a cabo al cambiar su concepto de Productividad 
partiendo de ta antigtia palabra de cuatro letras de Frederick Taylor -M- 
O-R-E (mas) y abundando sobre fa palabra de cuatro fetras del 
liderazgo de Calidad -G-0-0-D (bueno), dentro del concepto de 
Productividad con mejor Calidad. Lo han respaldado con la aplicaci6n 
informada de una amplia gama de {a nueva y existente Tecnologia de 
Calidad (empleada dentro de el Proceso de Calidad de la Compafiia 
mas que como un fin en si mismo). 
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10.- La Calidad se Implanta con un Sistema Total Unido a los 
Clientes y Proveedores.- Esto es lo que hace real al Liderazgo de 
Calidad en una Compaijiia (la aplicaci6n incansable de la metodologia 

sistematica que hace posible que en una Compafiia manejar su 
Calidad en lugar de dejar que suceda) . 

Hoy dia la capacidad técnica de las Compajias no es el problema 
principal de la Calidad. Lo que diferencia a los lideres de la Calidad de 

los seguidores de la Calidad es la disciplina de la Calidad, y que los 
hombres y mujeres de la Organizacién entiendan, crean en, y sean 
parte de los procesos claros de la Calidad de! Trabajo. 

Con tantos factores involucrados en la Administracién de ia 
Calidad que cump!a con las demanadas del mercado, es esencial que 
una Compafiia y una Planta tengan un Sistema claro y bién 

estructurado que determine, documente, coordine y mantenga todas las 
actividades clave que son necesarias para asegurar las acciones de 
Calidad necesarias en todas las operaciones pertinentes de la 
Compafiia y Planta. 

Sin esta integracién sistematica, muchas Compafias pueden 

perder en lo que puede considerarse la “competencia interna de la 
Compafija’, entre, por una parte, su explosivamente creciente 
“complejidad” tecnologica, organizacional y mercantil, y por la otra, Ja 
habilidad de sus funciones de Administracion e Ingenieria Industrial 

para planear y controlar efectiva y econédmicamente jos aspectos de 
Calidad de el Producto y/o Servicio de esta complejidad. 

La caracteristica de los Sistemas Modernos de Calidad Total, es 
su efectividad para proporcionar un fundamento sdlido para el control 

econdmico de esta complejidad, en beneficio tanto de una mejor 
satisfaccién con la Calidad por parte de el Cliente como de reducir los 
Costos de Calidad. 
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ll.2.- ¢Cudles son los Requisitos para los Sistemas Actuales? 

En sus términos mas simples, el concepto fundamental del 
pensamiento de la Calidad Moderna y de ta Ingenieria industrial se 
puede describir como sigue: La Calidad debe disefiarse y construirse 
dentro de un Producto; no puede ser puesta ahi por convencimiento 6 
inspecci6n. 

Sin embargo, en término sistematico ef dar un_ significado 
operacional a este concepto mediante la aplicacién de las muchas 
técnicas nuevas y poderosas de Calidad y confiabilidad de formas 
realmente efectivas se ha convertido en un reto muy grande. 

El reto sistematico que debe resolverse es muy grande, en parte, 
debido a que el logro de la Calidad y la Ingenieria Industrial (como un 
hilo que va desde la concepcién de ef Producto hasta el uso por et 
Cliente — satisfecho) depende de las interacciones 
Gente-Maquina-Informacién en todas las areas funcionales de una 
Compaiiia. 

Es muy grande, en parte, a que la Calidad de el Producto (cuya 
exactitud en la definicién son ladrillo y mortero del Sistema de Calidad), 
es un concepto muy exigente para la estructura de Productos y 
Servicios complejos, uno que esta constantemente cambiando para la 
mayor parte de Servicios y/o Productos. 

Es muy grande, en parte, debido a que tos enfoques 
Administrativos necesarios para operar estos Sistemas no estan siendo 
aun practicados en forma suficientemente amplia en la industria y el 
Gobierno. 
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Es muy grande en parte, debido a que mientras que es posible 
comunicar las ideas de prevenci6n y sistemas coordinados de Calidad, 
Sus aplicaciones encuentran prejuicios individuales y patrones 
organizacionales que frecuentemente han estado basados sobre vidas 
enteras de habitos de Politicas y mentalidades de Departamento de 
Ingenieria, Manufactura y Control de Calidad. Con mucha frecuencia, 
se ha subestimado la magnitud del requisito de Sistema para implantar 
Principios y Técnicas atinados para la Calidad. , 

Ha habido cierta tendencia a desviar los problemas con los 
Sistemas de Calidad y de ta Ingenieria Industrial hacia canales 
funcionales tradicionales demasiado estrechos para manejarios en 
forma adecuada. 

Y en muchas Compaiiias, la introduccién de fas Técnicas para 
Calidad, en su mayor parte, no ha tenido Coordinacién con el Sistema 
de Toma de Decisiones de la Administracién, con el resultado de que, 
de repente, ambos han llegado a una situacién inesperada de conflicto 
entre si. En estas situaciones, el ‘Catalizador’ ausente ha sido el 
Sistema de Calidad Total sustentado en la Ingenieria Industrial actual. 
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lIL3.- Definicién de el Sistema de Calidad Total, Fundamentado 
en fa Ingenieria Industrial Moderna. 

“Un Sistema de Calidad Total sustentado en la ingenieria 
Industrial Moderna, es la estructura funcional de trabajo acordada 
en toda la Compafifia y en toda la Planta; documentada con 

Procedimientos Integrados Técnicos y Administrativos efectivos, 
para guiar las acciones coordinadas de la fuerza laboral, las 

maquinas y la informacién de la Compania y Planta de las mejores 
formas y mas practicas, para asegurar la satisfaccién de el Cliente 

con la Calidad y costos econdmicos de Calidad”. 

El enfoque de Sistema para la Calidad se inicia con el principio 

basico de ef Control Total de ia Calidad de que la satisfaccién de el 
Cliente no puede lograrse mediante la concentracion en una sola area 
de la Compajiia y Planta (Disefio de Ingenieria Industrial, Analisis de 

Confiabilidad, Equipo de Inspeccién de Calidad, Analisis de Materiales 
para Rechazo, Educacién para el Operario 6 Estudios de 
Mantenimiento) por !a importancia que cada fase tiene por derecho 
propio. 

Su logro depende, a su vez, tanto en qué tan bién y qué tan a 
fondo estas acciones de Calidad en las diferentes areas del negocio 
trabajan individualmente, y sobre qué tan bién y qué tan a fondo 
trabajan juntas. La Creacién y Control de ta Calidad (auspiciada por la 
Ingenieria Industrial) apropiada de el Producto y/o Servicio para !a 
Planta y Compajiia requieren que muchas actividades en su ciclo de 

Producto y/o Servicio puedan ser integradas y medidas (desde 
identificacién de mercado, creacién y disefio de el Producto, hasta 

embarque y Servicio a el Producto) en una base organizada, 

técnicamente efectiva y econdmicamente sdlida. 
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El Sistema de Calidad Total es el fundamento del Control Total 

de ta Calidad, y provee siempre los canales apropiados a lo largo de los 
cuales el arroyo de las actividades esenciales relacionadas con la 
Calidad de el Producto debe fluir. Junto con otros sistemas, constituye 

la linea principat de flujo del Sistema Total de Negocio. Los requisitos 
de Calidad y los parametros de la Calidad de e! Producto cambian, pero 
el Sistema de Calidad permanece fundamentalmente igual. 
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ll1.4.- El Sistema de Calidad Total y la Tecnologia de Ingenieria 
de el Control de Calidad. 

La experiencia en Compafiia tras Compafia demuestra que 
aunque el desarrollo de el Control de Calidad Moderno (sustentado en 

la Ingenieria Industrial) empezdé con ta introduccién de actividades 
Técnicas de Calidad nuevas y muy significativas (que comprenden hoy 

la Tecnologia Ingenieril de el Control de Calidad), no fue en verdad 
real y efectivo hasta que las Compajfiias establecieron Sistemas 

Operativos de Calidad claros, poderosos y estructurados empleando 
estos resultados técnicos para mejorar la satisfaccién de el Cliente con 
la Calidad y disminuir los costos de !a Calidad. 

Esta experiencia demuestra que, para producir resultados mas 
positivos a partir de estas actividades técnicas, su introduccién debe 

ser acompafiada por la creacién de Sistemas de Toma de Decisiones y 

Operativos de Calidad Total, Administrativos e Ingenieriles, iqualmente 

poderosos para poner a trabajar a las Técnicas en una base continua y 
lograr resultados financieros. 

Los estudios de confiabilidad para nuevos Productos y la nueva 
inspeccién de Productos encontrados defectuosos son dos ejemplos 
tipicos de la necesidad de un Sistema. 

Una gran Corporacién mundial de Electronica habia establecido 

un Programa de confiabilidad y un componente Ingenieril especializado 
de confiabilidad para llevar a cabo estudios de confiabilidad y de 
facilidad de mantenimiento de nuevos Productos. 
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Sin embargo, el trabajo se convirtié en un ejemplo para la 
Compaiiia por la ineficacia del empleo de Técnicas de Calidad cuando 
operan aisladas del cauce principal de la Toma de Decisiones 
Administrativas. 

En el caso de un enser 6 Producto doméstico electrénico nuevo, 
los resultados de un estudio de confiabilidad y de facilidad de 
mantenimiento presentaron a ios Ingenieros de Diserio y a los 
especialistas en la Compafiia la recomendacién de retener el nuevo 
Producto, enfrentando a un plan preestablecido de entrega a el Cliente 
que habia sido ya programado a través de la cadena de minoristas. 

Pero, en la ausencia de un Sistema de Calidad claramente 
definido, el programa de introduccién de el Producto de la Compafiia no 
habia sido claramente considerado en lo referente a como manejar las 
recomendaciones del analisis de confiabilidad de este tipo, de tal forma 
que las recomendaciones se llevaron a un proceso inadecuado de 
Toma de Decisiones Técnicas y Administrativas. 

Lo que surgié fue un debate entre los Ingenieros de Disefio y los 
especialistas de mercado sobre justamente qué tipos de tasas de error 
de qué tipo de Programas de Prueba constituian las bases para la 
discusi6n de interrumpir el programa y volver a disefiar los Productos y 
Procesos. 

La evidencia de la confiabilidad no estaba sencillamente jo 
Suficientemente estructurada con respecto a la base de Toma de 
Decisiones de la Administracion y asi el programa de introduccién del 
nuevo Producto siguié adelante como se tenia programado (a pesar de 
la recomendacién negativa) aunque de manera mucho menos cémoda 
y Con riesgos muy inciertos sobre {a satisfaccién con la Calidad de e! 
Cliente y con consecuencias potencialmente peligrosas en demandas 
juridicas sobre el Producto. : 
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15.- El Enfoque de ia Ingenieria de Sistemas y ef Enfoque 
Administrativo de Sistemas. 

En ei Control de Calidad (puede ser fa unica actividad que faltd, la 
que crea el problema de Calidad). El Sistema de Calidad Total 
proporciona a la Compania la atencién sobre el Control Integrado y 
Continuo de todas las actividades clave. 

Esto se cumple si el problema es de confiabilidad, aspecto, 
servicio, ajuste, desemperio 6 cualquier otro de los factores que los 
Clientes afiaden cuando deciden acerca de la Calidad de un Producto. 
Con et andlisis de las causas basicas de los problemas de Calidad, se 
ha demostrado que usuaimente estos problemas existen en muchas, 
No en pocas, areas de el Producto. 

Ya que la efectividad de cada actividad clave para la Calidad en 
una Planta 6 Compaitia puede; por tanto, aumentar (6 reducir) en 
forma considerable la efectividad Total de la Calidad, la clave del 
enfoque modemo de la Ingenieria Industrial de Sistemas en el Control 
de Calidad ya puede ser establecida: 

Un Sistema Moderno de Calidad Total, debe estar estructurado y 
ser mantenido de forma que todas las actividades clave (Equipo de 
Calidad, Fuerza Laboral, Flujo de informaci6n, Estandares, Controles y 
Actividades Similares Principales), deben ser establecidas no solo por 
su propia efectividad sino por su impacto concurrente en la efectividad 
de la Calidad Total. 
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Como un concepto Administrativo y de Ingenieria, este enfoque 
de interrelaciones es basicamente diferente de el Enfoque de 
Administracion Cientifico que caracterizé a las Operaciones Industriales 
por mas de la primera mitad de este siglo. 

El enfoque anterior era que sdlo mediante to que podria Namarse 
mejoras por medio de la Division de Esfuerzos Especializada podian 
las grandes Empresas ser operadas y administradas con inteligencia. 

Correspondientemente, empezaron las  especializaciones 
individuales. En fa historia temprana de la mayoria de las Compafifas, 
no habia en realidad lugar para el ingeniero de Disefio de hoy. 

Esta claro; por supuesto, que la especializacién individualizada no 
es una “bendicién’, a pesar de los sobresalientes avances que ha 
traido a la Industria. Llevada mas alla de un cierto punto, la Teoria de 
Division de Esfuerzos empieza a generar mas problemas de los que 
soluciona, porque promueve la estrechez de perspectivas, duplicacién 
de esfuerzos y vaguedad en la comunicacién. 

Los términos especializados, los conceptos especiatizados, las 
formas especializadas de enfocar los problemas, menos y menos 
individuos de la Planta y una Compajiia pensando realistamente en los 
objetivos totales de el Cliente, mas y mas pensando en sus partes: 
Estos son algunos de los problemas que las Plantas y Compaiiias 
Modernas han heredado de las anteriores Teorias de Especializacién. 

Estos problemas representan el caso muy viejo, expresado en su 
forma moderna, de los cuatro hombres ciegos que tocaban al elefante 
én cuatro areas diferenes. El problema ha sido que el concepto de 
Division de Esfuerzos puede poner la solucién de los problemas de 
Calidad no en términos de ta Planta y Compafia completas y sus 

_ actividades, sino en términos que algunas veces sdlo refuerzan las 
especialidades individuales dentro de la Compaiiia. 
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La importancia de el Enfoque Moderna de Sistemas radica en que 
afiade al viejo principio de mejoras por medio de Divisién de Esfuerzos 
el concepto complementario de mejoras por medio de integracién de 
esfuerzos. En realidad, la caracteristica de los Sistemas Modernos es 
el concepto fundamental de estructuras integradas de personas, 
maquinas, informacién para controlar econémica y efectivamente la 
complejidad técnica. Las bases son cooperacién y coordinacién. 
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i.6.- Ef Alcance en la Compafia de ef Sistema de Calidad Total y 
fa Funcion de fa Gerencia General. 

Con tos Sistemas de Calidad evolucionados al tanteo que eran 
caracteristicos del pasado, la responsabilidad de la Administracion en 
los Sistemas era igualmente al tanteo y con muy pocas probabilidades 
de ser ejercida con mucha frecuencia. 

Pero la experiencia indica que las estructuras modernas de los 
Sistemas de Calidad con base técnica son tan nuevas, tan amplias y 
tan intensas que se degradaran y se destruiran a menos que, desde 
sus inicios, sé Manejen en una base sistematica que es igualmente 
nueva, amplia y lo suficientemente intensa para asegurar que el 
Sistema producira los resultados deseados en su operacién. 

La responsabilidad basica para sobresalir en la creacion, mejoras 
y operacién de los Sistemas de Calidad debe ahora descansar en las 
manos de la Administracién de la Compariia en si, en vez de hacerlo 
s6lo en las manos de sus miembros. 

Debido a que el panorama de fa integracién det esfuerzo de 
Calidad se extiende desde la definicién inicial de Calidad por el Cliente 
hasta el aseguramiento de la satisfaccién real del consumidor con el 
producto, puede ser considerada como “Horizontal”. en el sentido de 
grafica de Organizacion. 
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Esto esta en agudo contraste a la asignacién de 
responsabilidades en los componentes tradicionales de el Control de 
Calidad, que pueden ser  considerados organizacionalmente 
“Verticales”, es decir, dentro de un segmento de trabajo funcional séio 
en el proceso de definicién de el Cliente a satisfaccién de el Cliente, 
usualmente en inspeccion y pruebas. 

En estos escenarios funcionales verticales tradicionales, los 
muchos elementos importantes e interrelaciones del trabajo y 
Decisiones de Calidad que existen a través de todas las diferentes 
funciones de la Compaiiia fueron sdlo vagamente (si es que Io fueron) 
identificados. 

Las muy importantes interrelaciones entre estas funciones es 
probable que fueran igualmente vagas cuando se trataba de resolver 
problemas multi-funcionales de Calidad, que generalmente 
tepresentaban la demanda principal de Calidad en el Producto. 

El Enfoque Organizacional para implantar el Sistema de Calidad 
Total (sustentado en la Ingenieria Industrial Moderna) en una Planta 6 
Compaiiia implica dos pasos paralelos. El primer paso es el claro 
establecimiento en todas las funciones pertinentes de la Compajfia de 
las principales acciones de Calidad y Toma de Decisiones (asi como 
Jas intesrelaciones), dentro de la Planta y Compafia y externamente 
con las relaciones con Minoristas (detallistas) Clientes, Gobierno y 
Cuerpos Publicos. 

El segundo paso es la adicion de un panorama principal de 
trabajo horizontal (de Politicas y Desarrollo y Control de Sistemas) a la 
funcién de Calidad de la Compajiia (y por supuesto, la actualizacion 
correspondiente de sus capacidades de acuerdo con las necesidades). 
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Desde el punto de vista de fa Gerencia General, el Sistema de 
Calidad debe ser enfocado como un recurso Principal de la Compajfia 
de tanta importancia total come los programas de inversion de capital 
en equipo, Programas de Desarrollo de el Producto 6 Programas de 
nueva Tecnologia en et Proceso (y, en realidad, reconocido como una 
condici6n esencial para la utilizacion efectiva de estos otros 
programas). 

Requiere de un liderazgo fundamental de la Administracion de la 
Compafiia y Planta, cuya entrega hacia la Calidad debe ser totalmente 
comunicada y entendida por todos fos miembros de la Organizacién. 

En principio, los Gerentes Generales deben llegar a ser los 
Arquitectos 6 disefiadores en jefe de tos Sistemas de Calidad, igual que 
como tienen la responsabilidad de estructurar Sistemas de Control de 
Costos, Control de la Produccion 6 cualquier otro de los Sistemas que 
hacen juntos en Sistema Total de! Negocio de la Compaiiia. 

Como en todos estos Sistemas, el Gerente General delegara, por 
Supuesto, responsabilidades operativas reales, apoyandose sobre la 
funcién Moderna de Calidad y para ver, con la cooperacién de estas 
funciones a través de toda la Comparifa, que el Sistema funcione. 
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Ii.7.- Actividades de la Ingenieria de Sistemas y de la 
Administracién de Sistemas para el Control de Calidad. 

Para el logro de un Sistema de Control Total, se han adaptado y 

aplicado los campos principales de la Ingenieria de Sistemas y la 
Administraci6n de Sistemas a las necesidades particulares de el 
Control de Calidad Moderna. 

Es ahora un punto central para una Ingenieria de Calidad y para 
una Administracién de Calidad efectivas dirigidas hacia el desarrollo y 
liderazgo continuo de un Sistema de Calidad fuerte e integrado (en vez 

de fragmentado) que opera con eficiencia, economia y soporte 
entusiasta a través de toda la Compafiia y la Organizacién en toda la 

Planta. 

Esta guiado por la economia del Sistema y otras medidas 

sistematicas que son las bases para las evaluaciones continuas e 
importantes de Calidad, Costo de Calidad y actividades de Calidad. 

Aplicadas al Contro! Total de la Calidad, estas actividades de los 
Sistemas se pueden definir como sigue: 

1.- La Ingenieria de Sistemas es el proceso Tecnolégico de crear 
y estructurar Sistemas de Calidad Personas-Maquina-Informacion 
Efectivos.- Esto también incluye el proceso de establecer la auditoria 
para asegurar el mantenimiento del Sistema, asi como para el trabajo 

continuo para mejorar el Sistema de Calidad, cuando sea necesario, 
comparando los requisitos de! Sistema de Calidad con la Tecnologia 

mas Moderna de Calidad. 
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2.- La Administracion de Sistemas es el Proceso Administrativo 
de asegurar la operacién efectiva del Sistema de Calidad.- También 
incluye Administrar el Sistema de forma que sus disciplinas sean, de 
hecho, seguidas y realcen al Sistema, cuando sea necesario, 
afadiéndese cuidadosamente a sus mejoras como han_ sido 
proyectadas. . 

La Administracién de Sistemas llegara a ser probablemente una 
guia administrativa fundamental para los Administradores de Calidad 
en Sus actividades para guiar las actividades integradas de Calidad en 
toda la Organizaci6n. 

3.- La Economia de el Sistema, incluyendo especialmente el 
costo de Calidad, es el proceso de Medicién y Control para llevar a la 
asignacion de recursos mas efectiva del contenido de 
Personas-Maquina-Informacién de ef Sistema de Calidad.- El objetivo 
es lograr los Costos de Calidad mas bajos, congruentes con la 
Satisfacci6n Total con la Calidad por parte de el Cliente, incluyendo 
lineamientos, de forma que otras inversiones 6 gastos planeado para el 
Sistema de Calidad estén basados en mejoras econémicas netas a ser 
obtenidas en todo et Sistema, en vez de serlo en una parte restringida 
de ese Sistema. 

4.- Las Mediciones de Sistemas, particularmente con respecto a 
las Auditorias por los Clientes, son fos procesos de evaluacién de la 
efectividad con la cual los Sistemas de Calidad logran sus objetivos y 
cumplen sus metas.- Las mediciones de Sistemas probablemente 
proporcionaran los puntos de referencia para el personal de Control de 
Calidad asi como para la Administracion funcional y general. 
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11.8.- Caracteristicas de el Sistema de Calidad Total. 

Hay cuatro caracteristicas de el Sistema de Calidad Total Técnica 
Que son de particular importancia: 

Primera, y la mas importante, representa un punto de vista para la 
Consideracién sobre la forma en que la Calidad trabaja en realidad en 
una Compafiia Comercial Moderna 6 en una Entidad de Gobierno, y 
cémo pueden tomarse las mejores decisiones. 

Este punto de vista es sobre las actividades principales de 
Calidad como procesos continuos de trabajo, Comienzan con tos 
requisitos del cliente terminan con los éxitos sélo cuando el Cliente esta 
satisfecho con la forma en que el Producto 6 Servicio de la Empresa 
satisface estos requisitos. 

Estos son procesos en los que es importante para la Calidad 
saber qué tan bien trabaja individualmente cada persona, cada 
maquina y cada componente de la Organizacién como que tan bien 
trabajan todos juntos. 

En estos procesos en un Negocio manufacturero; por ejemplo, la 
mejor decisién sobre el control de Calidad no es simplemente aquella 
historica que se basa en la conformacién de el Producto con ciertas 
especificaciones de Ingenieria (con todo lo importante que esto es en si 
mismo). Es, totalmente, también fa decisién que esta basada en la 
Calidad satisfactoria del producto con respecto a las expectativas 
totales de el Cliente. 
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La segunda caracteristica para el Sistema de Calidad Técnico es 
que representa la base para la documentacién profunda y totalmente 
pensada, no simplemente de un grueso libro de detalles, sino la 
identificacién de las actividades clave y duraderas y de las relaciones 
integradas Personas-Maquina-Informacion que hacen viable y 
comunicable una actividad particular en toda la firma. 

Es la forma especifica en la que el Administrador, el Ingeniero y el 
Analista pueden visualizar el quién, qué, donde, cuando, por qué y 
como de su trabajo y Toma de Decisiones en la forma en que afectan el 
panorama Total de la Calidad de la Planta 6 ia Compaiiia. . 

Cada persona puede visualizar sus propias asignaciones de 
trabajo y sus responsabilidades de Toma de Decisiones en una 
actividad de Calidad, el Trabajo de Decisiones de Calidad a las que 
tiene una relacién, el trabajo y decisiones de Calidad relevantes 
tomadas por otros, las interfases de las maquinas y las salidas y 
entradas de informacién. 

El Enfoque de Sistemas; por tanto, representa la forma en que la 
Calidad (siempre sustentada por ta Ingenieria Industrial Moderna) se 
convierte en una realidad para la fuerza laboral de la Planta 6 
Compaiiia como parte viviente de su vida de trabajo. 

Tercera, el Sistema de Calidad es e! fundamento para hacer que 
el alcance mas amplio de las actividades de Calidad de ta Compania 
sea realistamente manejable, porque permite a ta Administracién y 
Empleados de la Fabrica y Compajiia el poner sus brazos alrededor de 
sus actividades de Calidad, requisitos de el Cliente-Satisfaccién de el 
Cliente. 
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Ademas, los Sistemas de Calidad ofrecen opciones, en ciertas 
Situaciones de Calidad, que constituyen una base administrativa 
disefiada para ser altamente flexible al enfrentar lo inesperado para ser 
beneficiaria de fa participacién total de los recursos humanos de la 
Compajiia, de ser mensurable y de responder a la realimentaci6n de 
los resultados reales en toda la actividad. 

Con demasiada frecuencia, en el pasado, estas actividades de 
Calidad Cliente a Cliente no se han podido administrar porque han sido 
fragmentadas y, por tanto, no son controlables efectivamente. Los 
individuos muy abajo en la grafica de la Organizacion han, en realidad, 
tenido muchas veces mas impacto sobre estas actividades que lo que 
ha tenido la misma Gerencia. 

La cuarta caracteristica de un Sistema de Calidad Total consiste 
en que es la base para la Ingenieria industrial de mejoras de tipo de 
magnitud sistematica en todas las principales actividades de Calidad de 
la Compania. 

Ya que un cambio en una porcién clave del trabajo de Calidad en 
cualquier parte de las actividades Cliente a Cliente de la Compaiiia 
tendra un efecto (ya sea bueno 6 malo) tanto sobre todas las demas 
Porciones del trabajo como sobre fa efectividad total de la actividad, el 
Sistema de Calidad Total proporciona el marco y disciplina de forma 
que estos cambios individuales puedan practicamente tener un 
proyecto de Ingenieria por su grado de mejora de la actividad de 
Calidad Totat misma. 
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Hil.9.- El Significado de el Sistema de Calidad Total. Basado en la 
Ingenieria Industrial Moderna. 

E! Sistema Moderno de Calidad Total es, por tanto, muy diferente 
en significado, objetivos, implantacién, operacién real, resultados 
logrados y mantenimiento continuo de |o que, en el pasado, pudiera 
haber sido llamado el “Sistema de Calidad” de algunas Plantas y 
Compariias. 

Este Sistema seria una declaracién un tanto general de las 
buenas intenciones de interés en la Calidad, una documentaci6n 
estrechamente orientada a la Inspeccién y las Instrucciones de 
Pruebas, un Manual de Establecimiento de Procedimientos hecho 
como una respuesta muestral hacia las demandas de el Cliente sobre 
de que habia un Programa de Calidad en la Planta 6 en la Compazfiia, 
un esfuerzo valiente de un componente de el Control de Calidad de 
alcanzar unilateralmente a otras funciones de la Planta 6 Compania, 6 
un documento para cubrir un perfil de un Sistema de Calidad 
proporcionado por otro requisito de Sistema de una fuente externa. 

Con demasiada frecuencia estos documentos no eran 
implantados en fas acciones reales de Calidad dentro de la Planta 6 
Compafia, eran muy superficiates en las acciones que recomendaban 
6 estaban Unicamente concentrados en una sola area festringida de 
las operaciones de Calidad. 

Hoy, la dureza 6 suavidad de un Sistema de Calidad de una 
Compafiia 6 Planta puede ser la prueba clara de éxito 6 fracaso con 
respecto a si la organizacién logra sus metas de una Calidad muy 
mejorada de el Producto con costos de Calidad muy reducidos. 
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La experiencia Industrial en todo el Mundo ha demostrado 
claramente que un Producto manufacturado 6 un servicio Ofrecido que 
es de baja Calidad y confiabilidad, es casi siempre un Producto 6 
Servicio que ha sido controlado por un Sistema de Calidad igual de 
malo. 

Al considerar los ofrecimientos de una firma, los compradores de 
hoy, particularmente ios de Empresas Industriales y cuerpos 
Gubernamentales, examinan cuidadosamente la Calidad de tos 
Productos en si y la totalidad, profundidad y efectividad de el Sistema 
de Aseguramiento detras de la Calidad y valor de los productos. Los 
consumidores (particularmente a través de grupos y asociaciones y 
cada vez mas como personas), se han estado moviendo en la misma 
direcci6n. 
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H.10.- ¢Por qué es Necesario un Sistema de Calidad Total? Un 
Ejemplo Real. 

Como un ejemplo real de la necesidad de Sistemas de Calidad 

Total estructurados y efectivos, es Util considerar el Sistema surgido de 
un modo informal de una gran Corporacién industrial que produce una 

gama muy amplia de productos electrénicos, electromecanicos, 
mecanicos de propulsion y orientados a procesos. 

Los mercados para esta Corporacién incluyen Compajfiias 
Industriales, Entidades Gubernamentales y Clientes Individuales. La 

Corporacién se enfrento a demandas de Calidad en todo ei mundo que 
aumentaban mas cada mes, incluyendo los problemas potenciales de 
Demandas Legales sobre el Producto y de retiro. 

Las preocupaciones particularmente profundas eran que la 

Compafiia no sentia que “tenia firmemente asida a la Calidad” y que no 
tenia “manijas” Administrativas efectivas para obtener una accién 
directa y positiva en sus resultados sobre Calidad. 

Habia una gran decepcion en esta Compafiia bién manejada por 
el contraste entre la situacién referente a la Calidad y lo que se llevaba 

acabo en areas como flujo de produccién y control de presupuestos de 
costos, donde Sistemas Administrativos fuertemente basados 

proporcionaban los resultados esperados para las acciones iniciadas 
por la Gerencia en periédos razonables. 
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La Compafiia habia crecido mucho tanto en ventas como en el numero de productos y de Servicios. Sin embargo, los programas de Calidad, aunque también se ampliaban y con la adicién de muchas 
técnicas nuevas, estaban aun mucho muy estructurados sobre las 
bases que habian tenido en otras €pocas, mas faciles, para la Calidad 
de ei producto. 

Por ejemplo; el concepto de Control de Calidad en la Compafiia 
era tradicional, con caracteristicas como éstas: 

1.-Un programa basado sélo en la Ingenieria de Disefio y solo 
en la Fabrica con paredes organizacionales entre ambas y un 
programa hecho para tratar de asegurar la conformidad con tas 
especificaciones de Ingenieria, que ni eran lo suficientemente claras ni 
lo bastante dirigidas hacia el Cliente. 

2.- Un programa sin una base presupuestaria suficiente que le 
permitiera un esfuerzo preventive con é! pudiese obtener Ingenieria 
Industrial de Calidad y Confiabilidad durante la etapa de planeacién 
de Ingenieria y manufactura donde puede hacer el mayor bien. 

La Corporacién creia que tenia un Sistema de Calidad porque 
habia preparado un grueso manual de Contro! de Calidad que incluia 
algunas de las instrucciones que existian hace mucho sobre el Control 
de Calidad y algunas nuevas. Pero, el manual quedé en estantes de 
libreros primeramente y tuvo un efecto limitado sobre las operaciones 
de Calidad reales cotidianas de Planta y compaiiia. 

Se asigno un Director Central de calidad a las ordenes directas 
de la alta Gerencia con la tarea de “Asegurar la Calidad”. Sin 
embargo, sus funciones fueron establecidas en términos generales 
Gnicamente y aunque su obligacién de rendir cunetas era grande, su 
autoridad real era vaga en lo referente a las actividades de Calidad 
detalladas reales. 
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Las realidades de Control en la Corporacién eran que las 
responsabilidades de Calidad estaban fragmentadas en toda la 
Organizacion completa: La Ingenieria de Disefo trataba de hacer lo que 
podia en los estudios de confiabilidad antes de la Produccién en unos 
Cuantos productos. 

El Departamento de Compras negociaba la importancia de la 
Calidad con algunos Proveedores, pero no hacia mediciones 
sistematicas del desempefio de la Calidad de! material recibido para 
negociar con estos Proveedores. 

E! Departamento de Produccién, con un gran numero de 
empleados nuevos y aita rotacién, estaba haciendo esfuerzos para 
imprimir en estos empieados ta importancia de ta Calidad del trabajo, 
pero no tenia una Programacién sistematica de Control de Procesos 
para hacerto efectivo. 

E! Departamento de Inspeccién tenia una gran barrera en la 
puerta para recibo de materiales y un Programa de revision de 
conformidad al final de la Linea de Produccién, pero la salida de 
productos insatisfactorios al campo iba en aumento. 

Un miembro de el Contro! de Calidad hacia la planeacién de fa 
Calidad para tantos Productos como te fuere posible, pero era incapaz 
de proporcionar una cobertura satisfactoria. No habia un centro comun 
6 coordinacién de este trabajo de Calidad (y su costo colectivo era muy 
alto), a pesar de su accién de prevencién muy timitada. 

Los problemas de Calidad y quejas importantes de los Clientes 
descendian periédicamente en forma directa sobre la Gerencia 
General, la que siempre se encontraba decepcionada tanto por las 
fapidas mejoras en la Calidad como por cualquier confianza real que 
pudieran traer las mejoras después de que se hubieran logrado. 
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Estas actividades fragmentadas de la Calidad en la Corporacion 
Internacional generaban muchos problemas de Calidad gue con 
frecuencia surgian sélo por la apatia de las acciones de Calidad de ja 
Corporacién. Por esta razon, la Corporacién determind que era 
necesario establecer un Sistema de Calidad Total. 

Cuando se puso el Sistema en Operacién, paso por paso, sus 
diferencias y beneficios principales se esclarecieron, comparado con el 
Sistema tradicional evolucionado de modo informal, 

Algunos ejemplos de las aportaciones del Sistema de Calidad: 

1.- En Politica. Los objetivos de Calidad de la Compania fueron 
definidos en forma clara y precisa. 

2.- En la Introduccién de Nuevos Productos.- Las actividades 
relacionadas con fa Calidad fueron organizadas y estructuradas para 
asegurar {a habilidad de ta Calidad y la produccién de el Producto, para 
asegurar una Satisfaccién inicial a el Cliente, para minimizar problemas 
de servicio al Producto y para reducir ios riesgos de demandas legales 
por el Producto. 

3.- En Produccion.- La Corporaci6n habia reaccionado 
tradicionalmente a las dificultades importantes en la Calidad con io que 
normaimente se llama  ‘“Quemarropa” (esfuerzos por reducir 6 
minimizar los problemas inmediatamente). Existieron procedimientos 
que pedian el desarrollo de correccién permanente de estos efectos; 
pero, desafortunadamente, estos procedimientos tenian baches que 
hacian de la acci6n correctiva un paso temporal. 

Estos baches permitian ta rapida evasién de la responsabilidad 
de llevar a cabo esta accién correctiva esencial, en una base 
permanente por medio de decisiones tomadas en niveles muy bajos de 
administracion. 
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Como resultado, la Compafia desperdiciaba recursos 
fegularmente volviendo a pelear contra los mismos ‘fuegos” de 
Calidad otros relativos y con frecuencia fos Clientes obtenian 
Productos peores de lo que deberian (a un costo més alto de Calidad). 
El Sistema de Calidad Total proporciono las actividades de control para 
llenar estos baches y para requerir y medir los logros de acciones 
correctivas permanentes. 

4- En el Area de Piezas de Repuesto (Refacciones).- 
Ocasionalmente, Productos de una Calidad menor a la especificada 
para el equipo original habian ido a los canales de piezas de repuesto 
de fa corporacion. En el Sistema de Control Total, se expusieron con 
toda claridad practicas con las que esto estuviera apropiadamente 
controlado. 

5.- En Mercadotecnia y Publicidad.- Anteriormente no habia 
insistencia sobre un repaso sistematico de la publicidad para eliminar 
reclamos por la Calidad. Ei Enfoque Sistematico de ta Calidad ilend 
este bache potenciailmente muy dafino, que podria cambiar 
completamente la imagen de la garantia de la Compaiiia. 

Ademas, en el enfoque tradicional, casi nadie en ja Compafiia 
habia proporcionado en forma especifica a mercadotecnia y publicidad 
la reatimentacion necesaria para que éstas pudieran capitalizar éxitos y 
adelantos en el campo relacionado con la Calidad. El Enfoque de 
Sistemas lo exigia. 

Este ejemplo, junto con muchos otros en toda la gama completa 

de operaciones para esta Compafiia, son clasicos de las muy 
importantes mejoras conseguidas por la creacién de un Sistema de 
Calidad Total dinamico y documentado. 
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Las mejoras en Calidad y confiabilidad de el Sistema de Calidad 
Total generaron para la Compafia importantes reducciones en 

desperdicio (58%) y retrabajo (61%), costos de inspeccién y pruebas 
(37%) y quejas de los Clientes (51%). 

Los costos totales de Calidad, que habian sido el 9% de las 
ventas antes de la introduccién de el Sistema de Calidad Total, se 
fedujeron a 6% cuando la operacién de el Sistema empez6 a ser 

efectiva. Cuando el Sistema de Calidad fue totalmente operacional, los 

costos de Calidad para la corporacién cayeron hasta un 4% de las 
ventas. 

Se logran mejoras impresionantes similares con programas 
fuertes de Control de Calidad en Compafiias y Plantas de una amplia 
serie de Industrias en todo el mundo. E) establecimiento de las 

actividades necesarias de Programas estrictos de Control de Catidad 
es basico para el establecimiento de estos programas dinamicos y 
fuertes de Control de Calidad. 
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li. 11.- Introducci6n a las Normas de la Serie iSO 9000. 

Un aspecto importante dentro det desarrollo de las Normas de la 
Serie ISO 9000 y de el Control de Calidad Total, es el reconocimiento 

de que cualquier actividad 6 trabajo efectuado por el Hombre, es 
realizado mediante un Proceso. De esta manera, todo un Proceso 
cuenta con entradas y salidas, siendo estas ultimas los resultados de el} 

Proceso. En general, las salidas son productos ya sean tangibles 6 
intangibles y el Proceso en si mismo debe ser una transformacién para 
agregarle valor. 

Cada Proceso involucra personas y recursos materiales, por lo 

que la efectividad de ef Proceso radica en la manera como se 
combinan estos recursos y de la adecuaci6n y claridad de los objetivos 

que se desean lograr. La oportunidad para realizar mediciones y 
mejoras a el Proceso en si, se encuentra tanto en las entradas, como 

en el Proceso y en las salidas de este. Adicionalmente, un proceso 
involucra los aspectos de: 

a). Productos relacionados (por ejemplo, materias primas, 
productos en proceso, producto final). 

b).  Informacién relacionada (especificaciones, _reportes, 
mediciones, informacién de realimentacién). 
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De esta manera fa Administracion de la Calidad debe ejercerse 
sobre dos aspectos basicos: 

a). La estructura y operacién de el Proceso en si, con los flujos de 
Productos e Informacién relacionados; es decir, como se organizan y 
efectuan {as actividades. 

b). La Calidad del flujo de el Producto y la Informacién dentro de 
la estructura, que es el grado de cumplimiento de el Proceso y el flujo 
de el Producto e Informacién con respecto a los requisitos establecidos. 

Por io descrito anteriormente, se debe estar convencido de que la 
Prestacion de un Servicio también es resultado de Procesos 
interrelacionados, por lo que los conceptos empleados en Empresas 
manufactureras; también pueden emplearse en las Empresas de 
Servicios, siempre y cuando éstos se adectien de manera correcta. 
Para propésitos de la Serie de Normas ISO 9000, debe entenderse por 
Producto a las siguientes Categorias genéricas: 

a). Productos de la Arquitectura de Sistemas (‘Hardware’).- Son 
Productos tangibles que estan formados por uno 6 mas elementos. 
Generalmente, los Productos de la Arquitectura de Sistemas 
(Hardware’), consisten de piezas manufacturadas, fabricadas 6 
construidas, por partes 6 ensambles. 

b). Productos de Paqueteria y Programacion (‘Software’).- 
Creaci6n Intelectual que consiste de Informacién, Conceptos, 
Instrucciones 6 Procedimientos. Algunos ejemplos de este tipo de 
Productos (“Software”) son los Programas para Ordenadores: el 
contenido de libros, manuales, procedimientos, etcétera. 
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c). Materiales Procesados.- Producto tangible generado por la 
transformacién de materia prima a un estado deseado, el estado del 

material procesado puede ser liquido, gas, granules, tingotes, 
filamentos, hojas, etcétera. Generalmente, los materiales procesados 
son entregados en tambores, costales, cilindros, tuberias, rollos, 
etcétera. 

d). Servicios.- El resultado generado por actividades de interfase 

entre un Proveedor y el Cliente, asi como por las actividades internas 
de el Proveedor para cumplir las necesidades de el Cliente. El 
Proveedor 6 el Cliente puede estar representado en la interfase por 
personal 6 equipo. 

En realidad es muy dificil que un producto esté conformado por 
una sola Categoria Genérica de Producto, ya que normalmente un 
Producto es una combinacién de las cuatro Categorias Genéricas de 

Producto definidas anteriormente. Cualquier Producto posee un Grado 
de Servicio y cualquier Servicio posee cierto Grado de Contenido de 
Producto, por lo tanto, cada Empresa debe establecer claramente esta 
relacién antes de establecer su Sistema de Calidad. 

En fa Fig. ll.1, se muestra una vista general de un Sistema de 
Fabricacién tipico, que casi contesta una pregunta sobre el S/G 
(Sistema de Informacién Gerencial) y el SGP (Sistema Gerencial de 
Produccién). El SGP actual esta tan inmiscuido, y es tan complejo en 
sus demandas que, simplemente, para aclarar cuales son los 
elementos exigidos por la ISO 9000, el Sistema de Calidad tiene que 
mostrarse como una unidad independiente. 
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Fig. lll. 1.- Arreglo de el sistema de Fabricacién. 
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il. 12.- Elementos Requeridos por la Norma. 

La Norma ISO 9000 monta la escena al requerir especificaciones 
controladas para Materiales, Equipos, Procesos, Programas de 
Ordenador, Personal, Abastecimientos, Servicios Auxiliares y aun 
Ambientales. Requiere instrucciones de trabajo documentadas para 
Producci6n (por ejemplo, el empleo de manuales completos de 
procedimientos 6 su equivalente; como pantallas de Ordenadores). 

Exige ciertos criterios para determinar que la Produccién 
considerada como satisfacioria efectivamente cumple con las 
especificaciones requeridas. La Norma quiere que las Normas de 
Trabajo sean modelos que se consideren necesarios. Deben 
establecerse puntos de control importantes y designarse los métodos 
para verificar el “status quo” de la Calidad en dichos puntos. 

Requiere que ciertos suministros como agua, aire comprimido, 
electricidad 6 sustancias quimicas utilizadas en el Proceso, y esto 
también incluye al gas industrial; sean controlados y traidos bajo un 
Sistema de Verificacién. 

Cuando el ambiente deba estar a cierta temperatura, humedad 6 
condiciones higiénicas, estas caracteristicas deben ser controladas y 
verificadas. De nuevo aparece el érden y !a limpieza en las 
instalaciones, ya que la Norma requiere que los materiales ya 
adquiridos por el area de compras sean almacenados, segregados y 
Manejados apropiadamente. 
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Esto implica estricta separacion entre Materiales y Productos que 
cumplen con especificaciones, de aquellos rechazados y que estan 
esperando pruebas adicionales. Varias Compafias utilizan colores 
verde, rojo, amarillo para representar el “status quo” de Materiales y 
Productos (aprobado, rechazado y pendiente, respectivamente): y para 
facilitar la separacién y disposicién de los que tienen diferente “status ” quo”. 

Cuando la rastreabilidad sea importante para el control, debe 
imponerse un Sistema apropiado de Identificacién; desde el Proveedor 
y a través de el Proceso Productivo hasta su embarque. 

Todo Equipo de Produccién debe sujetarse a verificaciones y 
Controles que aseguren la precisién de su operacién. Esto incluye el 
equipo de fa planta, herramientas, temperaturas, patrones y 
mandémetros; asi como Ordenadores cuando sean parte de, 6 
controlen, el proceso productivo. El equipo debe almacenarse 
apropiadamente y conservarse en un régimen de mantenimiento. Todo 
equipo debe calibrarse en una forma planeada. 
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111. 13.- No Conformidades. 

Cuando el Sistema de Calidad selecciona componentes que 
estan fuera de especificaciones debe haber un procesamiento para su: 

1.- Identificacion. 

2.- Segregacion. 

3.- Revision. 

4.- Disposicion. 

5.- Documentacién. 

6.- Prevencién. 

7.- Accion Correctiva. 

Como ya se dijo anteriormente, algunas Compafias usan un 
Sistema de marcas verde, roja y amarilla para identificar el Producto 
como perteneciente a alguna de las tres Categorias (aprobado, 

sechazado y pendiente, respectivamente). Después de identificar el 
Producto irreguiar debe desecharse. 
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El peor escenario imaginable es permitir que el Producto irregular 
se pierda antes de la inspeccién final y aparezca en la seccién de 
empacado junto con los Productos dptimos listos para embarcarse. 
Personas especialmente asignadas, deberan revisar los Productos 
inconformes para disponer qué hacer con ellos (repararlos, 
reprocesarlos 6 desecharlos como chatarra). 

Estas disposiciones se haran de acuerdo con_instructivos 
especificos y, como en toda etapa cubierta por documentos, deben 
darse fos pasos necesarios para evitar reincidir en fa falla. La accion 
correctiva debe dirigirse no sdlo a corregir no conformidades 
especificas 6 periddicas, sino a revisar y mejorar el Sistema para el 
futuro, 
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i.14.- ISO 9003. Sistemas de Calidad - Modelo para el 
Aseguramiento de Calidad Aplicado a las Inspecciones y Pruebas 
Finales. 

La Norma es para aquellas situaciones cotractuales en donde la 
capacidad de el Proveedor para efectuar inspecciones y pruebas finales 
debe mostrar, con adecuada confianza, que el Producto cumple con los 
requerimientos especificados. 

La Fig. IM1.2 indica el numero de puntos de manejo de materiales y 
Productos y las ocasiones y condiciones en que potenciaimente 
pudieran dafiarse. Estos son los puntos que la Norma identifica y 
requiere que sean controlados bajo un Sistema Gerencial de Calidad. 
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11.15.- Vista General de la produccién. 

La Fig. lll.3 remarca los Elementos de la Administracién 6 Gestién de Calidad en el SGP (Sistema Gerencial de Produccién). Es similar a la Fig. tl.4, pero se le han agregado asteriscos para indicar los puntos de control de calidad, destacando aquellos pasos del SGP que estan sujetos a la Norma. 
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‘ Fig. ill.3.- Arreglo del Sistema de Fabricacién; los Asteriscos 
Indican los Puntos de Control de Calidad. 
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CAPITULO IV 

EL CONTROL DE CALIDAD TOTAL EN LA ACTUAL 
INDUSTRIA ELECTRICA. ANALISIS Y PERSPECTIVAS. 

!V.1.- Introduccién. 

La Norma referente a Sistemas de Calidad-Modelo para el 
Aseguramiento de la Calidad en Produccién, Instalacion y Servicio 
establece que: “Esta Norma es una de las tres Normas referidas a los 
requisitos de los Sistemas de Calidad que pueden utilizarse para 
propésitos de Aseguramiento de Calidad Externo. 

Los Modelos de Aseguramiento de Calidad establecidos en las 
tres Normas listadas abajo representan tres distintas formas de 
réquisitos de Sistemas de Calidad, adaptables, con el propdosito de que 
un Proveedor demuestre su capacidad y para evaluacién de la misma 
por una Organizaci6n Externa. 

-NMX-CC-003.- Sistemas de Calidad - Modelo para elf 
Aseguramiento de fa Calidad en Diseflo, Oesarrolio, Produccién, 
instalaci6n y Servicio. Es aplicable cuando un Proveedor debe 
asegurar la conformidad con !os requisitos especificados durante el 
Disefo, Desarrollo, Produccién, instalacion y Servicio. 
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-NMX-CC-004.- Sistemas de Calidad - Modelo para ef 
Aseguramiento de la Calidad en Producién, Instalacién y Servicio.- Es 
aplicable cuando un Proveedor debe asegurar la conformidad con los 
fequisitos especificados durante ta Produccién, Instalacién y Servicio. 

~. NMX-CC-005.- Sistemas de Calidad - Modelo para ef 
Aseguramiento de la Calidad en Inspeccién y Pruebas Finales.- Es 
aplicable cuando un Proveedor debe asegurar la conformidad con los 
requisitos especificados solamente en la inspeccion y prueba final. 

Se enfatiza que los requisitos de tos Sistemas de Calidad 
especificados en esta Norma, y en las Normas NMX-CC-003 y NMX- 
CC-005 son complementarios (no alternativos) a los requisitos técnicos 
especificados (de el Producto). 

Estas especifican los requisitos que determinan los elementos de 
el Sistema de Calidad que tienen que ser cubiertos, pero no es el 
propésito de estas Normas forzar la uniformidad en los Sistemas de 
Calidad. Son genéricas e independientes de cuaiquier Industria 6 
Sector Econdmico especifico. 

El disefio e impiantacion de el Sistema de Calidad tiene 
necesariamente que estar influido por las diversas necesidades de una 
Organizacién, por sus objetivos particulares, por los Productos y 
Servicios suministrados y jos Procesos y practicas especificas 
empleadas. 

Se pretende que estas Normas se adopten en su forma presente, 
péro en ocasiones pueden necesitar adaptarse afiadiendo 6 eliminando 
requisitos de el Sistema de Calidad para situaciones contractuales 
especificas. La Norma NMX-CC-002 suministra directrices para tales 
adaptaciones asi como para seleccionar el Modelo apropiado de 
Aseguramiento de la Calidad a saber. NMX-CC-003, NMXCC-004 6 
NMX-CC-005. 
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{V.2.~ Objetivo y Campo de Aplicacion. 

Esta Norma especifica los requisitos de el Sistema de Calidad, 
que deben utilizarse cuando se necesite demostrar la capacidad de un 
Proveedor para suministrar Productos conformes en base a un Disefio 
establecido. 

Los requisitos especificados en esta Norma estan orientados 
principalmente para lograr la satisfaccion de el “Cliente “, previniendo la 
no conformidad en todas las etapas desde Produccion hasta Servicio. 
Esta Norma se aplica cuando: 

a) .- Estan especificados los requisitos de un Producto en base a 
un Disefio 6 especificacién establecida: y 

b).- La confianza en ta conformidad de el Producto puede lograrse 
por una demostracién adecuada de la capacidad de el proveedor en la 
Produccion, instalacién y Servicio. 
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1V.3.- Normas de Referencia. 

La Norma siguiente contiene preceptos, a los cuales se hace 
referencia a través de este texto y constituyen disposiciones de la 
misma. La edicién indicada es fa valida a la fecha de su publicacion. 
Todas las Normas estan sujetas a revision, y tas partes que han 
tomado acuerdos basados en esta Norma se les recomienda investigar 
la posibilidad de aplicar la edicién mas reciente: 

~ NMX-CC-001.- Administracién de la Calidad y Aseguramiento de 
la Calidad - Vocabulario. 
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!V.4.- Definiciones. 

Para efectos de esta Norma se aplican las definiciones 
establecidas en NMX-CC-001 junto con las siguientes: 

a).- Producto.- El resultado de Actividades y/6 Procesos. Un 
Producto puede incluir Servicio, Arquitectura de Sistemas (‘Hardware’), 
Material Procesado, Paquetes y Programas (‘Software”) 6 una 
combinacion de los mismos. 

Un Producto puede ser tangible (Ejemplo: Ensambles 6 
materiales procesados) 6 intangibles (Ejemplo: Informacion 6 
Conceptos), 6 una combinaci6n de los mismos. Para los efectos de esta 
Norma, el término “Producto” se aplica solamente a ia oferta de 
Producto intencionade y no a !os Sub-Productos no intencionados que 
afectan al Medio Ambiente. Esto difiere de la definicion dada en 
NMX-CC-001. 

6).- Oferta.- La propuesta que hace un Proveedor en respuesta a 
una invitacion para satisfacer una adjudicacién de contrato para 
suministrar un Producto. 

c).- Contrato.- Los requisitos acordados entre un Proveedor yun 
Cliente transmitidos por cualquier medio. 
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1V.5.- Requisitos de ef Sistema de Calidad. 

1.- Responsabilidad de fa Direccién (Politica de Calidad).- La 
Direcci6n de el Proveedor con responsabilidades ejecutivas debe 
definir y documentar su Politica de Calidad incluyendo tos objetivos 
para la Calidad y su compromiso con la Calidad. 

. La Politica de Calidad debe ser congruente con las metas 
Organizacionales de el Proveedor y las expectativas y necesidades de 
sus Clientes. El Proveedor debe asegurarse de que esta Politica sea 
entendida, implantada y mantenida en todos los niveles de la 
Organizacién. 

2.- Organizacién (Responsabilidad y Autoridad)- Deben estar 
definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad y la 
interrelacion de todo e! Personal que administra, realiza y verifica el 
trabajo que afecta a la Calidad, particularmente para el Personal que 
necesita la libertad Organizacional y autoridad para: 

- Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades 
relacionadas con e} Producto, e! Proceso y e! Sistema de Calidad. 

- \dentificar y registrar cualquier problema retacionado a el 
Producto, Proceso y Sistema de Calidad. 

- Iniciar, recomendar 6 proporcionar soluciones a través de los 
canales designados. 
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- Verificar la implantacién de las soluciones. 

- Controlar el procesado posterior, entrega 6 instalacion de el 
Producto no conforme, hasta que la deficiencia 6 condicion 
insatisfactoria haya sido corregida. 

3.- Recursos.- El Proveedor debe identificar los requerimientos de 
recursos y proporcionar los recursos adecuados, incluyendo la 
asignaci6n de Personal capacitado para la Administracion, realizacion 
del trabajo y de las actividades de verificacién incluyendo actividades 
de Auditoria de Calidad Interna. 

4.- Representante de fa Direccién.- La Direccién de el Proveedor 
con responsabilidad ejecutiva, debe designar a un miembro de su 
Administracién quien, independientemente de otras responsabilidades, 
debe tener autoridad definida para: 

- Asegurar que el Sistema de Calidad se establezca, implante y 
mantenga de acuerdo con esta Norma: 

- Informar a la Direccién de ef Proveedor acerca del desemperio 
de ei Sistema de Calidad para su revisién y como base para mejorar el 
Sistema de Calidad. 

La responsabilidad de! representante de la Direccién puede incluir 
también el enlace con Organizaciones Externas en asuntos 
relacionados con el Sistema de Calidad de el Proveedor. 

5.- Revisién por la Direccién.- La Direccién de el Proveedor con 
fesponsabilidad ejecutiva debe revisar el Sistema de Calidad a 
intervalos definidos suficientes para asegurar su adecuacién y 
efectividad continua con et fin de satisfacer los requisitos de esta 
Norma, asi como fa Politica y Objetivos de Calidad establecidos. Deben 
mantenerse registros de tales revisiones. 
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6.- Sistema de Calidad (Generalidades).- El Proveedor debe 
establecer, documentar y mantener un Sistema de Calidad como medio que asegure que el Producto es conforme con los requisitos 
especificados. 

El Proveedor debe preparar un Manual de Calidad de acuerdo a 
los requisitos de esta Norma. El Manual de Calidad debe incluir 6 hacer 
referencia a los procedimientos de e} Sistema de Calidad y describir la 
estructura de la documentacién usada en el Sistema de Calidad. 

En Ja Norma NMX-CC-018 se dan directrices para la elaboracién 
de los Manuales de Calidad. 

7.- Procedimientos de e! Sistema de Calidad - El Proveedor debe: 

- Preparar procedimientos documentados de acuerdo a fos 
requisitos de esta Norma y la Politica de Calidad establecida por el 
Proveedor. 

- Implantar efectivamente el Sistema de Calidad y sus 
procedimientos documentados. Para efectos de esta Norma el alcance 
y detalie de los procedimientos que forman parte de el Sistema de Calidad deben depender de ta complejidad del trabajo, de los métodos 
usados, y de las habilidades y capacitacién requerida por el Personal 
involucrado en ilevar a cabo Ia actividad. 

Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a 
instrucciones de trabajo que definen cémo se fealiza una actividad. 

8&- Planeacién de la Calidad- El Proveedor debe definir y 
documentar cémo se deben cumplir tos requisitos para la Calidad. La 
Planeacion de la Calidad debe ser consistente con todos los otros 
requisitos de el Sistema de Calidad del Proveedor, y debe estar 
documentada en una forma que se adapte a ef Método de Operacién 
de el Proveedor. 
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El Proveedor debe considerar tas siguientes actividades; 
conforme sea aplicable, para cumplir los requisitos especificados para 
Productos, Proyectos 6 Contratos: 

- La preparacién de los planes de Calidad; 

- La identificaci6n y adquisici6n de cualquier Control, Proceso, 
Equipo (incluyendo equipo de inspeccién y prueba), Dispositivos, 

Recursos y las habilidades que sean necesarias para lograr la Calidad 
requerida; 

- Asegurar la compatibilidad de los Procedimientos de el Proceso 
de Producci6n, de !a Instalacién, de el Servicio, de la Inspecci6n y 
Prueba, y la Documentaci6n Aplicable; 

- La actualizaci6n, segun sea necesaria, de el Contro! de Calidad, 
de las técnicas de inspeccidn y pruebas, incluyendo el desarrollo de 

instrumentacién nueva; 

- La identificacién de cualquier requisito de medicién incluyendo la 

capacidad que exceda fos avances conocidos, con anticipacion 
suficiente para que se desarrolie esa capacidad: 

- La identificaci6én de las verificaciones adecuadas en las etapas 

apropiadas de fa realizacién de el Producto; 

- La aclaraci6n de fas Normas de aceptacion para todas las 
caracteristicas y requisitos, incluyendo aquellas que contengan algun 

elemento sujetivo; 

- La identificacion y preparacion de Registros de Calidad. 
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Los planes de Calidad mencionados pueden estar en forma de 
una referencia a los Procedimientos documentados pertinentes, que 
forman parte integral de el Sistema de Calidad de el Proveedor. 

9.- Revisién de el Contrato (Generalidades).- El Proveedor debe 
establecer y mantener Procedimientos documentados para la revisién 
de el Contrato y para la coordinaci6n de estas actividades. 

10.- Revisién- Antes de la presentacién de una oferta 6 de la 
aceptacién de un Contrato 6 pedido (establecimiento de requisitos); fa 
oferta, contrato 6 pedido debe revisarse por el Proveedor para 
asegurarse que: 

- Los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente, 
cuando no hay disponibles condiciones escritas para un pedido recibido 
verbaimente, el Proveedor debe asegurarse que los requisitos del 
pedido, sean acordados antes de su aceptacion; 

- Se resuelva cualquier requisito de el Contrato 6 pedido que 
difiera con el de la oferta; 

- El Proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos de el 
Contrato 6 del pedido. 

11.- Modificaciones a el Contrato.- El Proveedor debe identificar 
como se fealizan las modificaciones a el Contrato y la manera correcta 
de transferirlas a las funciones relacionadas dentro de su Organizacién. 

12.- Registros.- Deben mantenerse registros de las revisiones de 
el Contrato. 

En los asuntos de el Contrato se deben establecer canales de 
comunicacion e interrelaciones con la Organizacién de el Cliente. 
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13.- Control de el Disefio.- E] alcance de esta Norma no incluye 
los requisitos de el Sistema de Calidad para el Control de et Disefio. 
Esta clausula se incluye para corresponder con la numeracién de la 
Norma NMX-CC-003. 

14.- Control de Documentos y Datos (Generalidades) - E\ 
Proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 
para controlar todos los documentos y datos que se relacionan con los 
requisitos de esta Norma, incluyendo el alcance aplicable, los 
documentos de origen externo tales como Normas y dibujos de el 
Cliente. 

Los documentos y datos pueden estar en la forma de copia en 
Papel, 6 en medios electrénicos, 6 cualquier otro. 

15.- Aprobacién y Emision de Documentos y Datos- Los 
Documentos y Datos deben ser revisados y aprobados para su 
adecuacién por Personal autorizado antes de ser emitidos. Debe 
establecerse y estar facilmente disponible una tista maestra 6 un 
Procedimiento equivalente de contro! de documentos para identificar et 
estado de revisién vigente de los documentos e impedir el uso de 
documentos obsoletos y/6 invalidados. Estos controles deben asegurar 
que: 

- Las condiciones pertinentes de los Documentos apropiados 
estan disponibles en todos los lugares donde son efectuadas 
operaciones esenciales para el funcionamiento efectivo de el Sistema 

de Calidad; 

- Los Documentos obsoletos y/6 invalidados sean retirados de 
inmediato de todos fos puntos de emisién 6 uso, 6 de otra manera 
asegurados contra el uso no intencional; 
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- Cuaiesquiera de los Documentos obsoletos retenidos para 
efectos legales y/6 de preservacion de conocimientos estén 
identificados adecuadamente. 

16.- Cambios en Documentos y Datos- Los cambios a {os 
documentos y datos deben ser revisados y aprobados por las mismas 
funciones u Organizaciones que desarrollaron la revision y aprobacién 
del original a menos que se haya especificado otra cosa. Las funciones 
 Organizaciones designados deben tener acceso a la informacién de 
respaldo pertinente que fundamente su revision y aprobaci6n. 

Cuando sea practico, la naturaleza de los cambios debe 
identificarse en el documento 6 en anexos adecuados. 

17.- Adquisiciones (Generalidades)- El Proveedor debe 
establecer y mantener Procedimientos documentados para asegurar 
que el Producto adquirido esté conforme a los fequisitos especificados. 

18.- Evaluacién de Sub-Contratistas.- El Proveedor debe: 

- Evaluar y seleccionar a los Sub-Contratistas con base en su 
habilidad para cumplir los requisitos de el Sub-Contrato incluyendo el 
Sistema de Calidad y cualquier requisito especifico de aseguramiento 
de la Calidad. 

-Definir tipo y alcance del control ejercido por el Proveedor sobre 
los Sub-Contratistas. Esto debe depender del tipo de Producto, el 
impacto de el Producto Sub-Contratado en ia Calidad de el Producto 
final y donde sea aplicable, de los informes de Auditoria de Calidad yld 
registros de Calidad de la capacidad y desempefo previamente 
demostrada de los Sub-Contratistas. 

- Establecer y mantener registros de Calidad de Sub-Contratistas 
aceptables. 
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19.- Datos para Adquisiciones- Los Documentos de compra 
deben contener datos que describan claramente el Producto solicitado, 
incluyendo donde sea aplicable: 

- Tipo, clase, grado u otra identificacién precisa. 

~ Titulo U otra identificaci6n adecuada, y la edicién aplicable de 
las especificaciones, dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de 
inspeccién y otros datos técnicos relevantes, incluyendo los requisitos 
para Aprobacién 6 Clasificacién de el Producto, Procedimientos, 
Equipos de Proceso y Personal; 

- El titulo, ntimero y edicién de la Norma de el Sistema de Calidad 
que debe aplicarse 

El Proveedor debe revisar y aprobar los Documentos de compra 
para fa adecuacion de los requisitos especificados antes de su 
liberacién. 

20.- Verificacién de los Productos Comprados. 

21.- Verificacién de ef Proveedor en las Instalaciones de e! Sub- 
Contratista. Cuando el Proveeder proponga verificar el Producto 

comprado en las instalaciones de el Sub-Contratista, el Proveedor debe 
especificar los acuerdos de verificacién y el método de liberacién de el 
Producto en los Documentos de compra. 

22.- Verificacién de el Cliente a el Producto Sub-Contratado.- 

Cuando se especifique en el Contrato, debe concedérsele el derecho a 
el Cliente de el Proveedor 6 a el Representante de el Cliente para 
verificar en las instalaciones de e} Sub-Contratista y las instalaciones 
de el Proveedor que ef Producto Sub-Contratado esta conforme a jos 
requisitos especificados. 
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Tal verificacién no debe ser usada por el Proveedor como 
evidencia de control efectivo de la cantidad de el Sub-Contratista. 

La verificacién por el Cliente no debe absolver a el Proveedor de 
la responsabilidad de suministrar un Producto aceptable, ni debe 
impedir el rechazo subsecuente por parte del Cliente. 

23.- Control de Productos Proporcionados por el Cliente.- El 
Proveedor debe establecer y mantener Procedimientos documentados 
para el control de verificacién, almacenamiento y mantenimiento de los 

Productos proporcionados por el Cliente para incorporarlos dentro de 
los suministros 6 para actividades relacionadas. Cualquier Producto 
que se pierda, dafie 6 sea inadecuado para su uso, se debe registrara 

y reportar a el Cliente. 

La verificacién por el Proveedor no se absuelve a el Cliente de la 

responsabilidad de proveer Producto aceptabte. 

24.- identificacién y Rastreabilidad de el Producto.- Donde sea 

aplicable, el Proveedor debe establecer y mantener Procedimientos 

documentados para identificar el Producto por medios adecuados 

desde su recepcion y durante todas las etapas de Produccion, Entrega 

e instalacién. 

Donde y en ta extensién que la rastreabilidad sea un requisito 

especificado, el Proveedor debe establecer y mantener procedimientos 

documentados para una identificacion unica de Productos individuales 

6 lotes. Esta identificacion debe registrarse. 

25.- Control de el Proceso.- Et proveedor debe identificar y 

planear los Procesos de Produccién, Instalacién y Servicio que 

directamente afectan a la Calidad y debe asegurarse que estos 

Procesos se llevan a cabo bajo condiciones controladas. Las 

condiciones controladas deben incluir lo siguiente: 
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- Procedimientos documentados para definir la manera de 
producir, instalar y dar servicio, cuando la ausencia de tales 
instrucciones puedan afectar adversamente la Calidad: 

- El uso de equipos de produccién e instalacién y servicio 
adecuados y ambiente laboral apropiado; 

- Cumplimiento con las Normas y cédigos de referencia, fos 
planes de Calidad 6 los procedimientos documentados; 

~ Supervisar y controlar los parametros adecuados de el Proceso 
y las caracteristicas de el Producto, 

- La aprobacién de los Procesos y el equipo, de manera 
apropiada; 

- Los criterios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de 
manera practica y lo mas claro posible (por ejemplo: Especificaciones 
escritas, muestras representativas 6 ilustraciones), 

- El mantenimiento adecuado dei equipo para asegurar 
continuamente ta capacidad de el Proceso. 

Aquellos Procesos cuyos resultados no pueden ser verificados 
totalmente por inspeccién y pruebas sub-secuentes de el Producto y 
donde, por ejemplo, las deficiencias de el Proceso pueden surgir sdlo 
después de que el Producto esta en uso, los Procesos deben realizarse 
por Operadores calificados y debe requerirse la Supervision y el control 
continuo de los parametros de el Proceso para asegurar que se 
cumplen los requisitos especificados. 
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Deben especificarse ios requisitos para cualquier calificacién de 
las operaciones de el Proceso incluyendo el equipo y el Personal 
asociado. 

A tales Procesos que requieren una calificacién previa de su 
capacidad de Proceso, frecuentemente se les conoce como “Procesos 
Especiales”. 

Deben mantenerse, de manera adecuada, registros de la 

calificacién de los Procesos, de los Equipos y de el Personal. 

. 26.- Inspeccién y Prueba (Generalidades).- E\ Proveedor debe 

establecer y mantener Procedimientos documentados para las 
actividades de inspeccién y prueba para verificar que se cumplan los 

fequisitos especificados. La inspeccién y prueba requeridas y los 
requisitos establecidos deben estar detallados en el Plan de Calidad y/6 
en los Procedimientos documentados. 

27.- Inspeccién y Pruebas de Recibo.- El Proveedor debe 
asegurarse que el Producto de entrada no sea utilizado 6 procesado 

hasta que haya sido inspeccionado 6 de otra forma verificado como 
conforme con los requisitos especificados. La verificacion del 
cumplimiento con los requisitos especificados debe hacerse de acuerdo 
con el Plan de Calidad y/6 los Procedimientos documentados. 

Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccién de 
fecibo, debe considerarse el grado de control efectuado en las 
instalaciones de el Sub-Contratista y los registros de evidencia de ta 
conformidad proporcionados. 
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Cuando se libere un Producto de entrada previamente a su 
verificacién para propésitos de produccién urgente, debe darsele una 
identificaci6n evidente y hacerse un registro que permita su 
recuperaci6n y reemplazo inmediato en el caso de no conformidad con 
los requisitos especificados. 

28.- Inspeccién y Prueba en Proceso.- E| Proveedor debe: 

- Inspeccionar y probar el Producto como se requiere en el Plan 
de Calidad y/6 en los Procedimientos Documentados: 

- Retener el Producto hasta que hayan sido terminadas la 
inspeccion y pruebas requeridas 6 se hayan recibido y verificado los 
informes necesarios, excepto cuando el Producto sea liberado con 
Procedimientos de recuperacion claramente establecidos. La liberacion 
con estos Procedimientos no debe impedir las actividades dei inciso 
anterior. 

29.- Inspeccién y Pruebas Finales.- El Proveedor debe flevar a 
cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con el Plan 
de Calidad y /6 los Procedimientos documentados para completar fa 
evidencia de conformidad de el Producto terminado con los requisitos 
especificados. 

El Plan de Calidad y/o Procedimientos Documentados para la 
inspeccin y prueba final, deben establecer que todas las inspecciones 
y pruebas especificadas tanto en la recepcién de el Producto como en 
el Proceso, se han llevado a cabo y que los resultados cumplen con los 
requisitos especificados. 

Ningun Producto debe ser despachado hasta que todas tas 
actividades especificadas en el Plan de Calidad y/6 tos Procedimientos 
Documentados hayan sido concluidas satisfactoriamente y los datos y 
la documentacion asociada estén disponibles y autorizados. 
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30.- Registros de Inspeccién y Prueba.- El Proveedor debe 
establecer y mantener registros que contengan la evidencia que el 
Producto ha sido inspeccionado y/é probado. Estos registros deben 
mostrar claramente si el Producto ha pasado 6 fallado las 
inspecciones y/6 pruebas de acuerdo con los criterios de aceptacion 
definidos. 

Cuando ef producto no pase cualquier inspeccion y/é prueba, 
deben aplicarse los Procedimientos para el Control de Productos no 
conformes. Los registros deben identificar a la Autoridad de 
Inspeccién responsable de liberar el Producto. 

31.- Control de Equipos de Inspeccién, Medicion y Prueba 
(Generalidades).- El proveedor debe establecer y mantener 
Procedimientos documentados para controlar, calibrar y mantener los 
equipos de inspeccién, medicién y prueba, incluyendo los programas y 
Paquetes (“Software”) de las pruebas utilizadas, para demostrar {a 
conformidad de el Producto con fos requisitos especificados. 

El equipo de inspeccién, medicién y prueba debe utilizarse de tal 
manera que se asegure que la incertidumbre de la medicién es 
conocida y es consistente con la capacidad de medicién requerida. 

Cuando se usen Programas y Paquetes (“Software”) de prueba 
6 referencias comparativas tales como Arquitectura de Sistemas 
(“Hardware”) de Prueba como formas adecuadas de inspeccién, se 
debe comprobar que éstos son aptos para verificar la aceptabilidad de 
el Producto antes de su liberacién para su uso durante la Produccién, 
Instalacion y Servicio, y deben reexaminarse con una periodicidad 
preestablecida. El Proveedor debe establecer el alcance y frecuencia 
de tales verificaciones y debe mantener registros como evidencia del 
control. 
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Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los 
equipos de inspeccién, medicién y prueba sea un requisito 
especificado, tales datos deben estar disponibles cuando sean 
requeridos por el Cliente 6 su representante para verificar que los 
equipos de Inspeccién, Medicién y Prueba estan funcionando 
adecuadamente. 

Para los propésitos de esta Norma Nacional, el término “Equipos 
de Medicién” incluye los Dispositivos de Medicién. 

32.- Procedimientos de Control.- El Proveedor debe: 

- Determinar las mediciones que deben fealizarse, la exactitud 
requerida y seleccionar el equipo apropiado para Inspeccién, Medicién 
y Prueba que sea capaz de la exactitud, la repetibilidad y 
fteproducibilidad necesarias, 

- identificar todo el Equipo de Inspeccién, Medicion y Prueba que 
puedan afectar la Calidad de el Producto, calibrarlos y ajustarios en 
intervalos preescritos, 6 antes de su utilizaci6n, contra equipo 
Certificado que tenga validez referida a patrones Nacionales 6 
Internacionales reconocidos. Cuando no existan tales tales patrones, se 
deben documentar las bases que se usaron para la calibracion; 

- Definir el Proceso usado para {a calibracién det Equipo de 
Inspeccién, Medicién y Prueba incluyendo detalles del tipo de equipo, 
identificacion Gnica, localizacion, frecuencia y método de verificacion, 
criterios de aceptacién y la accién que se debe tomar cuando los 
resultados no sean satisfactorios: 

- Identificar el Equipo de Inspecci6n, Medicién y Prueba con una 
marca apropiada, 6 un registro de identificacién aprobado que muestre 
el estado de calibraci6n; 
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~ Conservar los registros de la calibracién de los Equipos de 
Inspeccion, Medicién y Prueba; 

- Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de 
Inspeccién y Prueba cuando los Equipos de Inspeccién, Medicién y 
Prueba-se hayan encontrado fuera de calibracién; 

- Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para 
las Calibraciones, Inspecciones, Mediciones y Prueba que se realizan; 

- Asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento de los 
Equipos de Inspeccién, Medicién y Prueba son adecuados para 
mantener su exactitud y aptitud de uso: 

- Salvaguardar los Equipos de Inspeccién y Medicién, y las 
instalaciones de prueba incluyendo fa Arquitectura de Sistemas 
(“Hardware”) y de Programas y Paquetes (“Software”) de prueba contra 
ajustes que invaliden la calibracién hecha. 

Se puede usar como Guia el Sistema de Confirmacién 
Metrolégica para equipo de Medicién Proporcionade en NMX-CC-017/1. 

33.- Estado de Inspeccién y Prueba.- El Estado de Inspeccién y 
Prueba de el Producto debe identificarse utilizando medios adecuados, 
que indiquen la conformidad 6 no conformidad de el Producto con 
respecto a la Inspeccién y Prueba realizadas. 

La identificaci6n del estado de inspeccién y Prueba se debe 
mantener, a través de ta Produccién, instalacion y Servicio de el 
Producto, tal como se establece en el Plan de Calidad y/o en tos 
Procedimientos documentados, con ei fin de asegurar que solo el 
Producto que ha pasado las inspecciones y Pruebas requeridas (6 que 
ha sido liberado mediante una concesién autorizada) se despacha, se 
usa 0 se instala. 
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34.- Control de Producto no Conforme (Generalidades)- E| 
Proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 
Para asegurar que se prevenga el uso 6 instalacién no intencionada de 
los productos no conformes con los fequisitos especificados. 

EI control debe incluir ta identificacion, la documentacién, la 
evaluacion, la segregacién (cuando sea practico) y la disposicién de el 
Producto no conforme, asi como fa notificacién a fas funciones 
responsables. 

35.- Revisién y Disposicién de Productos no Conformes.- Deben 
definirse la autoridad y la responsabilidad para la revision y la 
disposicién de los productos no conformes. 

Los productos no conformes deben revisarse de acuerdo con 
procedimientos documentados. E! resultado de la revision puede ser: 

- Retrabajar para satisfacer los requisitos especificados, 

- Aceptar con 6 sin reparacién por concesiones; 

- Reclasificar para aplicaciones alternativas; 

- Rechazar 6 deshechar. 

Cuando asi to indique 6 especifique el Contrato, fa reparacion 6 ef 
uso propuesto para el! Producto no conforme con {os requisitos 
especificados debe informarse a el Cliente 6 a su representante para 
solicitar su concesién. La descripcion de ta no conformidad y de las 
reparaciones que se acepten, deben fegistrarse para indicar su 
condicién actual. 
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Los productos reparados y/é fetrabajados se deben 
feinspeccionar de acuerdo con el Plan de Calidad yd los 
Procedimientos documentados. 

36.- Accién Correctiva y Preventiva (Generalidades)- | 
Proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 
para implantar acciones correctivas y preventivas. 

Cuaiquier accién correctiva 6 preventiva adoptada para eliminar 
las causas de no conformidades reales 6 potenciales debe ser 
apropiada a ia magnitud de los problemas y correspondientes a los 
tiesgos encontrados. 

el Proveedor debe implantar y registrar cualquier cambio en los 
Procedimientos documentados como resultado de acciones correctivas 
y preventivas. 

37.- Accién Correctiva.- Los procedimientos Para las acciones 
correctivas deben incluir: 

- El manejo efectivo de las reclamaciones de los Clientes, y los 
informes de tos productos no conformes: 

- La investigaci6n de las causas de las no conformidades 
relativas a el Producto, a el Proceso, y a el Sistema de Calidad, 
registrando los resultados de ta investigacién. 

- La determinacién de las acciones correctivas necesarias para 
eliminar ta causa de las no conformidades. 

~ La aplicacién de los controles que aseguren que fas acciones 
correctivas sean efectuadas, y que éstas sean efectivas. 

38.- Accién Preventiva.- los procedimientos para las acciones 
preventivas deben incluir: 
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- El uso de las fuentes apropiadas de informacion tales como los 
procesos y operaciones de trabajo las cuales afectan la Calidad de el 
Producto, las concesiones, los resultados de las auditorias, tos 
registros de Calidad, los informes de servicios y las reclamaciones de 
Clientes con el fin de detectar, analizar y eliminar tas causas 
potenciales de no conformidades; 

- La determinaci6n de los pasos necesarios para tratar cualquier 
problema que requiera acciones preventivas: 

- La iniciacion de las acciones preventivas y ef establecimiento de 
los controfes que aseguren su efectividad: 

- Asegurar que la informacién relevante sobre las acciones 
efectuadas, se someten a revision de la Direccion. 

39.- Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conservacion y Entrega 
(Generalidades).- El Proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para Manejo, almacenamiento, 
empaque, Conservacion y entrega de el Producto. 

40.- Manejo.- El Proveedor debe suministrar Métodos de Manejo 
que eviten el dafio 6 deterioro de el Producto. 

41.- Almacenamiento.- El Proveedor debe usar areas 6 locales de 
almacenamiento designadas para Prevenir que los productos 
pendientes de uso 6 entrega se dajien 6 deterioren. Deben estipularse 
los métodos apropiados para autorizar la fecepcién y el despacho 
desde tales areas. Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el 
estado de los productos almacenados a intervalos apropiados. 
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42.- Empaque.- El Proveedor debe controlar los Procesos de empaque, embalaje y marcado (incluyendo los materiales empleados) de tal manera que se asegure la conformidad con los requisitos 
especificados. 

' 43.-- Conservacién.- El Proveedor debe aplicar métodos 
apropiados para la conservacién y segregacién de el Producto, cuando 
el Producto esté bajo el control de el Proveedor. 

44.- Entrega.- El Proveedor debe tomar ias medidas necesarias 
para proteger la Calidad de los productos, después de la inspeccién y 
pruebas finales. Cuando el Contrato asi lo @stipule, esta proteccién 
debe extenderse hasta la entrega de los productos a su destino. 

45.- Control de Registros de Calidad- El Proveedor debe 
establecer y mantener procedimientos documentados para identificar, 
compilar, codificar, acceder, archivar, almacenar, conservar y diponer 
de fos registros de Calidad. 

Los registros de Calidad deben conservar para demostrar la 
conformidad con los requisitos especificados y la operacion efectiva de 
e] Sistema de Calidad. Los registros de Calidad pertinentes de los Sub- 
Contratistas deben ser un elemento de estos datos. 

Todos los registros de Calidad deben ser legibles, almacenados y 
Conservados en forma tal que Puedan recuperarse facilmente en 
lugares que tengan condiciones ambientales que prevengan dafio 4 
deterioro y eviten su pérdida. Debe establecerse y registrarse el tiempo 
Que deben conservarse los registros de Calidad. 

Si asi to establece el Contrato, ios registros de Calidad deben 
estar disponibles para su evaluacién por parte de el Cliente 6 de su 
representante, durante un periodo acordado. : 
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Los registros pueden estar en la forma de copia en papel 6 en 
medios electrénicos, 6 cualquier otro. 

46.- Auditorlas de Calidad Internas- Et Proveedor debe 

establecer y mantener procedimientos documentados para planear y 
llevar a cabo las Auditorias de Calidad internas para determinar si las 
actividades de Calidad y los resultados relativos a ésta cumplen con los 
acuerdos planeados y para determinar la efectividad de el Sistema de 
Calidad. 

Las Auditorias de Calidad internas deben ser programadas con 

base al estado y la importancia de la actividad a ser auditada y deben 
llevarse a acbo por Personal independiente de aquel que tenga 
responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada. 

Los resultados de las Auditorias deben registrarse y darse a 
conocer a el Personal que tenga la responsabilidad del 4rea auditada. 
El Personal Directivo responsable del area, debe tomar acciones 

correctivas oportunamente sobre las deficiencias encontradas durante 
la Auditoria. 

Las actividades de seguimiento a las Auditorias deben verificar y 
registrar la implantacién y efectividad de las acciones correctivas 
efectuadas. 

Los resultados de las Auditorias Internas de Calidad forman parte 

integral de tos datos de entrada para la revision de Ja Direccién. 

Las directrices para auditar Sistemas de Calidad se establecen 
en NMX-CC-007/1, NMX-CC-007/2 y NMX-CC-008. 

47.- Capacitacién.- E! Proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para identificar las necesidades de 
capacitaci6n y capacitar a todo el Personal que ejecuta actividades que 
afectan a la Calidad. 
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EI Personal que ejecuta tareas asignadas de manera especifica, 
debe estar calificado en base a educacién, capacitacion y/6 experiencia 
adecuadas segtin se requiera. Deben mantener registros adecuados 
relativos a la capacitacion. 

48.- Servicio.- Cuando el Servicio sea un requisito especificado, 
el Proveedor debe establecer y mantener procedimientos 
documentados para realizar este Servicio y para verificar e informar que 
dicho Servicio cumple con tales requisitos. 

49.- Técnicas Estaditicas (/dentificacién de Necesidades).- El 
Proveedor debe identificar 1a necesidad de técnicas estadisticas 
fequeridas para el establecimiento, control y verificaciin de la 
capacidad de el Proceso y de las caracteristicas de el Producto. 

50.- Procedimientos.- El Proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para imptantar y controlar la aplicacion 
de las técnicas estadisticas identificadas anteriormente. 

51.- Bibliografia. 

- NMX-CC-002/1: 1995 IMNC. Normas para la Administracién de 
la Calidad y Aseguramiento de [a Calidad - Parte Y: Directrices para 
Seleccién y Uso. 

- NMX-CC-003: 1995 IMNC. Sistemas de Calidad - Modelo para 
el Aseguramiento de fa Calidad en Disefo, Desarrollo, Produccion, 
Instalaci6n y Servicio. 

- NMX-CC-005: 1995 IMNC. Sistemas de Calidad - Modelo para 
el Aseguramiento de la Calidad en Inspeccién y Pruebas Finales. 

- NMX-CC-007/1: 1993 IMNC. Directrices para Auditar Sistemas 
de Calidad - Parte t: Auditorias. 
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~ NMX-CC-007/2: 1993 IMNC. Directrices para Auditar Sistemas 
de Calidad - Parte II: Administracién de el Programa de Auditorias. 

- NMX-CC-008: 1993. Criterios de Calificaci6n para Auditores de 
Sistemas de Calidad. 

- NMX-CC-017/1: 1995 IMNC. Requisitos de Aseguramiento de la 
Calidad para Equipo de Medicién - Parte I: Sistema de Confirmacién 
Metrolégica para Equipo de Medicion. 

- NMX-CC-018. Directrices para Desarrollar Manuales de Calidad. 
(En preparacién). 

- ISO 9000/2: 1993. Quality Management and Quality Assurance 
Standards - Part I Generic Guidelines for the Application of ISO 9001, 
ISO 9002 and ISO 9003. 

- ISO 9000/3. Quality Management and Quality Assurance 
Standards Part 3: Guidelines for the Application of ISO 9001 to the 
Development, Supply and Manintenance of Software. 

- ISO/TR 13425. Guidelines for the Selection of Statistical 
Methods in Standarization and Specification. 

52.- Concordancia con Normas internacionales.- Esta Norma 
coincide totalmente con la Norma Internacional ISO 9002: 1994 (Quality 
System Model for Quality Assurance in Production, Installation and 
Servicing). 
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IV.6.- Administracién de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad 
en fa Industria Eléctrica. 

El término “Calidad” en el lenguaje corriente tiene a menudo un 
sentido diferente para diversas personas. En la presente Norma, el 
termino “Calidad” es definido como: “ El conjunto de caracteristicas 
de un elemento que le confieren ta aptitud para satisfacer 
necesidades explicitas e implicitas”. 

Existen muchos usos diferentes para el término “Calidad”. Estos 
diferentes usos crean gran confusién y malentendidos. Dos de tales 
usos son “Conformidad con los Requisitos” y “Grado de Excelencia’. 

“Conformidad con los Requisitos” conduce a la gente a 
argumentar que la “Calidad cuesta menos”, lo que en algunos casos es 
cierto, contrariamente “Grado de Excelencia’ implica que la “Calidad 
cuesta mas”, lo que en ciertos casos es cierto. 

A fin de resolver la confusion en el empleo de la palabra 
“Calidad”, el termino grado puede emplearse para describir el grado de 
excelencia. El término grado se emplea cuando se requiere, para 
describir el significado de excelencia técnica. Grado refleja una 
diferencia planeada 6 reconocida en los requisitos de Calidad. 

Aunque las diferentes categorias de grado no necesariamente 
establecen una relacion entre ellas de orden de categoria, los 
indicadores de grado pueden ser usados facilmente en un significado 
de orden de categorias, para describir el sentido de excelencia técnica. 
Un ejemplo de este uso es que cuesta mas proporcionar y manejar un 
Hotel cinco estrellas que una pension. 
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Et término producto es empleado a todo lo largo de la presente 
Norma. Es el resultado de actividades 6 de procesos y puede ser 
tangible 6 intangible 6 bién una combinacion de los dos. 

En la Normalizacién actual ISO, de la “Administracién de fa 
Calidad’, tos productos son clasificados en cuatro catergorias 
genéricas: 

~ “Arquitectura” (‘Hardware’); por ejemplo, piezas, componentes y 
ensambles. 

- “Programas y Paquetes” (‘Software’); por ejemplo, programas 
de computo, procedimientos, informacién, datos, y registros. 

- Materiales Procesados; por ejemplo, materias primas, liquidos, 
sdlidos, gases, laminados y alambres. 

-Servicios; por ejemplo, seguros, banca y transporte. 

Es reconocido que los productos son generalmente una 
combinaci6n de estas categorias genéricas de productos. Los términos 
y los conceptos presentados en esta Norma estan destinados a ser 
aplicados a cualquier producto. 

En la presente Norma, el término elemento incluye el término 
producto, pero también engloba por ejemplo una actividad, un proceso, 
una organizacién 6 una persona. 

Ha habido una cierta confusién en la comprensién de tos términos 
“Control de Calidaa’, “Aseguramiento de Ia Calidad”, “Administracion de 
la Calidad” y “Administracion para la Calidad Total’. El objetivo de ta 
presente Norma es de aclarar estos conceptos. 
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En términos simplificados, Control de Calidad concierne a tos medios operacionales utilizados para satisfacer los Requisitos de Calidad, mientras que el Aseguramiento de ia Calidad tiene por meta Proporcionar confianza de este cumplimiento tanto dentro de ta Organizacién, como externamente a Clientes y Autoridades. 

Dentro de las Normas Internacionales, los términos en inglés “Ensure” y “Assure” se emplean con el Siguiente significado: 

“Ensure” significa hacer seguro 6 cierto. 

“Assure” significa dar confianza a si mismo 6 aotros. 

La Administracién de ia Calidad incluye el Contro! de Calidad yel Aseguramiento de la Calidad asi como tos conceptos adicionales de Politica de Calidad, Planeacién de la Calidad y Mejoramiento de Calidad. La Administracion de la Calidad opera a través de el Sistema de Calidad. Estos tres Conceptos pueden extenderse a todas las partes 
de una Organizaci6n. 

La Administracién para la Calidad Total aporta a estos conceptos 
una estrategia global a largo plazo, asi como la Participacion de todos los miembros de ta Organizacion para el beneficio de la Organizacién 
misma, de sus Miembros, de sus Clientes y de la Sociedad considerada 
en su conjunto. 

Todos los conceptos incluidos en esta Norma tienen implicacién 
tanto econémica como de tiempo. Esto debe reconocerse en la 
interpretacién de todas {as definiciones en esta Norma, aunque no hayan sido explicitamente establecidas en cada definicién. 
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La distincion que se hace en la presente Norma entre los 
términos  defecto y no conformidad es esencial porque tiene 
connotaciones legales, particularmente cuando se involucra ta 
responsabilidad legal atribuible al producto. Por consecuencia, el 
término defecto debe utilizarse con extremada precauci6n, 

Los términos definidos en la presente Norma, tienen una 
aplicacion directa en la serie de Normas NMX-CC dadas en el anexo A 
de esta misma Norma. 

Otras Normas pertinentes son listadas en el anexo A de esta 
misma Norma. Debe presentarse atencién especial a la Normas de 
Vocabulario en ef campo de la estadistica; partes 1a3 dela ISO 3534. 

1.- Campo de Aplicacién.- La presente Norma define los términos 
fundamentales relativos a tos conceptos de Calidad que aplican a todas 
las areas, para el uso y preparacién de Normas relativas a la Calidad y 
para ei mutuo entendimiento en comunicaciones internacionales. 

2.- Términos y Definiciones.- En las siguientes definiciones los 
términos que aparecen en el indice alfabético, estan resaltadas en tipo 
“negritas”. Dentro de cada definicién se hace referencia al numero en 
donde se encuentran definidas. 

Los términos y definiciones numeradas se clasifican bajo los 
siguientes encabezados principales: 

Términos Generales. 

Términos Relativos a la Calidad. 

Términos Relativos a el Sistema de Calidad. 

Términos Relativos a Herramientas y Técnicas. 
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Seccién 1.- Términos Generales. 

|.1.- Elemento.- Cualquier ente que Puede ser descrito y considerado individualmente. Un elemento puede ser por ejemplo; 

~. Una Actividad 6 un Proceso. 

- Un producto. 

- Una Organizacién, un Sistema 6 una Persona. 

- Una combinacion de los anteriores. 

1.2.- Proceso.- Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman elementos de entrada en elementos de Salida. Los recursos pueden incluir Personal, Finanzas, Instalaciones, Equipo, Técnicas y Métodos. 

1.3.- Procedimiento.- Forma especificada de desarrollar una actividad. 

En muchos casos, los Procedimientos estan documentados (ejemplo: Procedimientos de el Sistema de Calidad). 

Cuando un procedimiento es documentado, es frecuente el término “Procedimiento escrito” 6 Procedimiento Documentado”. 

Un Procedimiento escrito 6 documentado generalmente contiene: Los propésitos y alcance de una actividad. Qué debe hacerse y por quién; cuando; donde y como debe ser hecha. Qué materiales, equipo y documentos deben ser utilizados. Y cémo ésta debe ser controlada y registrada. 

1.4.- Producto.- El resultado de actividades 6 procesos. 
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Un producto puede incluir Servicio, Arquitectura (“hardware”), 
Materiales Procesados, Paquetes y Programas (“Software”) 6 una 
combinacién de los mismos. 

Un producto puede ser tangible (ejemplo: Ensambles, 6 
materiales procesados), 6 intangible (ejemplo: conocimiento 6 
conceptos), 6 una combinacidn de los mismos. 

El producto puede ser tanto intencionado (ejemplo: Lo ofrecido a 
el Cliente), como no intencionado (ejemplo: Contaminacion 6 efectos 
no deseados). 

1.5.- Servicio.- Es el resultado generado por actividades en la 
interrelacion entre el Proveedor y el Cliente, y por las actividades 
internas de el Proveedor para satisfacer las necesidades de el Cliente. 

El proveedor 6 el Cliente pueden ser representados en la 
interrelacién, por Personal 6 Equipo. 

Las actividades de ei Cliente en {a interrefacién con el Proveedor 
pueden ser esenciales para la presentacién de el Servicio. 

La entrega 6 uso de Productos tangibles puede formar parte de 
la prestaci6n de el Servicio. 

Un servicio puede estar ligado con la fabricacion y suministro de 
un producto tangible. 

1.6.- Prestacién de el servicio. Aquellas actividades de el 
Proveedor necesarias para proveer el Servicio. 

1.7.- Organizacion.- Una compajiia, corporacion, Firma, Empresa 
6 Institucion 6 parte de la misma, ya sea incorporada 6 no, Publica 6 
Privada que tiene funciones y administracion propia. 
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La anterior definicién es valida para el propésito de las Normas de 
Calidad. Ei término Organizacién se define de manera diferente en 
NMX-Z-109 (ISO/IEC/GUIA 2). 

1.8.- Estructura Organizacional- Las responsabilidades, 
autoridades y relaciones, configuradas de acuerdo a una estructura, a 
través de la cual una Organizacion desempefia sus funciones. 

1.9.- Cliente.- El receptor de un Producto suministrado por el 
Proveedor. 

En-una situacién contractual, el Cliente puede ser llamado el 
Comprador. 

El Cliente puede ser por ejemplo el ultimo consumidor, usuario, 
beneficiario 6 comprador. 

El Cliente puede ser tanto externo como interno a la 
Organizaci6n. 

1.10.- Proveedor.- Organizacién que suministra un Producto a el 
Cliente. 

En una situacién contractual, el Proveedor puede ser ilamado el 
Contratista. 

El Proveedor puede ser; por ejemplo, el productor, distribuidor, 
importador, ensamblador u organizacion de servicio. 

El Proveedor puede ser tanto externo como intemo a la 
Organizacion. 
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|.11.- Comprador.- Cliente en una situacién contractual 

El Comprador es definido algunas veces como la “segunda 
parte”. 

.12.- Contratista.- Proveedor en una situacién contractual. 

El Contratista es llamado en ocasiones como “primera parte’. 

En francés el ‘titulaire du contrat’ es algunas veces llamado 
“contractant’. 

1.13.- Subcontratista.- Organizacion que suministra un Producto a 
el Proveedor. 

En inglés et “subcontractor? puede ser llamado también 
“sub-supplier”. 

En francés el “sous-contractant” puede también tlamarse segun 
sea apropiado “sous-traitant’ 6 “sous-commandier’. 

EI subcontratista también puede ser llamado subproveedor. 
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Seccién /l.- Términos Relativos a la Calidad. 

Il.1.- Calidad.- Conjunto de caracteristicas de un elemento que le 
confieren la aptitud para satisfacer necesidades explicitas e implicitas. 

En un ambiente contractual, 6 en un ambiente reglamentado, tal 
como el campo de la seguridad nuclear, las necesidades son 
especificadas mientras que en otros ambientes, las necesidades 
implicitas deben ser identificadas y definidas. 

En muchos casos, las necesidades pueden cambiar con. el 
tiempo, esto implica una revision periédica de los Requisitos para la 
Calidad. 

Las necesidades son generalmente traducidas en caracteristicas 
con criterios especificados. Las necesidades pueden  incluir; por 
ejemplo, aspectos de desemperio, facilidad de uso, seguridad de 
funcionamiento (disponibilidad, confiabilidad, facilidad de 
mantenimiento, seguridad, medio ambiente), econdmicos y estéticos. 

Se recomienda que el término calidad no se use como término 
simple para expresar un grado de excelencia en un sentido 
comparativo, ni usarse en un sentido cuantitativo para evaluaciones 
técnicas. Para expresar estos significados, se recomienda usar un 
adjetivo calificativo. Por ejemplo, su uso puede ser hecho en las 
siguientes formas: 

a).- “Calidad relativa’, donde los elementos son categorizados en 

funcién de su “grado de excelencia” 6 de una manera “comparativa’. 

b).- “Nivel de calidad”, en un sentido cuantitativo (como es usado 
en muestreo de aceptacion) y “medicién de Calidad” cuando se llevan a 
cabo evaluaciones técnicas, 
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La obtencion de una Calidad satisfactoria involucra a todas las 
etapas de el Ciclo de Calidad como un todo. Las contribuciones a la 
Calidad de sus diferentes etapas son algunas veces identificadas por 
separado para enfatizarlas; por ejemplo, Calidad debida a la Definicién 
de Necesidades, Calidad debida al Disefio de el Producto, Calidad 
debida a Conformidad, Calidad debida al Soporte de el Producto a lo 
largo de su ciclo de vida. 

En alguna referencia ., la Calidad es definida como “aptitud para 
su uso” 6 “aptitud para el propdsito” 6 “satisfaccién de el Cliente” 6 
“conformidad con los requisitos”. Estas representan solamente ciertas 
facetas de la Calidad, tal como se define arriba. 

I.2.- Grado.- Una categoria 6 clasificacion dada a fos elementos 
que tienen el mismo uso funcional, pero diferentes Requisitos para la 
Calidad. 

El grado refleja una diferencia planeada 6 reconocida en los 
Requisitos para la Calidad. El énfasis esta en la relacién entre el uso 
funcional y el costo. 

Un elemento de alto grado (ejemplo; un Hotel de lujo) puede ser 
de una Calidad no satisfactoria y visceversa. 

Donde el grado se indica numéricamente, el grado mas alto es 
generalmente designado como 1 y los numeros 2, 3, 4, etcétera, 
corresponden a fos grados inferiores. Donde el grado es indicado por 
un numero de puntos, tal como un nimero de estrellas, el grado mas 
bajo generalmente tiene el ntimero menor de puntos 6 estrellas. 

I.3.- Requisitos para la Calidad- Una expresion de las 
necesidades 6 su traduccion dentro de un conjunto de requisitos 
establecidos cuantitativa 6 cualitativamente, para las caracteristicas de 
un elemento a fin de permitir su realizacion y ex4men. 
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Es esencial que los requisitos para la Calidad reflejen totalmente 
las necesidades explicitas e implicitas de el Cliente. 

El término ‘“requisitos” cubre tanto los del mercado y 
contractuales, como los requisitos internos de un Organizaci6n. Estos 
pueden ser desarroliados, detallados y actualizados en diferentes fases 
de la planeacién. 

Los requisitos establecidos _cuantitativamente para tas 
caracteristicas incluyen; por ejemplo, valores nominales, valores 
asignados, limites de desviacién y tolerancia. 

‘ Los Requisitos para ia Calidad, deben ser expresados en 
términos funcionales y documentados. 

I.4.- Requisitos de la Sociedad.- Son obligaciones, resultantes de 
leyes, reglamentos, reglas, codigos, estatutos y otras consideraciones. 

La expresion “otras consideraciones” incluye  principalmente 
proteccién del medio ambiente, salud, seguridad, conservacion de 
energia y de fos recursos naturales. 

Todos los requisitos de la Sociedad deben ser tomados en cuenta 
cuando se definan tos Requisitos para la Calidad. 

Los requisitos de la Sociedad incluyen requisitos reglamentarios y 
jurisdiccionales. 

I.5.- Seguridad de Funcionamiento.- Conjunto de propiedades 
que describen ta disponibilidad y fos factores que la condicionan: 
Confiabilidad, facilidad y logistica de mantenimiento. 
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La Seguridad de Funcionamiento es usada solamente como una 
descripcién general y no en términos cuantitativas. 

Seguridad de funcionamiento es uno de los aspectos de la 
Calidad relacionados con el tiempo. 

La definici6n de seguridad de mantenimiento y la nota dada arriba 
se tomaron del IEC 50, la que también incluye términos y definiciones 
relativos. 

I6.- Compatibilidad.- La aptitud de tos Elementos para ser usado 
en conjunto, bajo condiciones especificas para cumplir requisitos 
pertinentes. 

La definicion anterior es valida para los propdsitos de las Normas 
de Calidad. El término “compatibilidad’ se define de manera diferente 
NMX-Z-109 (ISO/IEC/GUIA 2). 

I1.7.- Intercambiabilidad- La aptitud de un elemento para ser 

usado en lugar de otro, sin modificaci6n, para cumplir los mismso 
requisitos. 

En circunstancias especificas es conveniente usar un calificativo 
tal como ‘“intercambiabilidad funcional’ 6  ‘intercambiabilidad 
dimensional’. 

La definicién anterior es valida para los propésitos de las Normas 
de Calidad. El término ‘intercambiabilidad’ se define de manera 
diferente en NMX-Z-109 (ISO/IEC/GUIA 2). 

1.8.- Seguridad.- Estado en el cual el riesgo de dafio personal 6 
material, esta limitado a un nivel aceptable. 
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La seguridad es uno de los aspectos de la Calidad. 

La definicién anterior es valida para los propésitos de las Normas 
de Calidad. El término “Safety” se define de manera diferente en NMX- 
2-109 (ISO/IEC/GUIA 2). 

(1.9- Conformidad.- Cumplimiento de los requisitos especificados. 
La definicién anterior es valida para los propésitos de las Normas de 
Calidad. El término “Conformidad” se define de manera diferente en 
NMX-Z-109 (ISOEC/GUIA 2). 

I.10.- No Conformidad.- Incumplimiento de un requisito 
especificado. 

La definici6n cubre la desviacién 6 ausencia de una 6 mas 
caracteristicas de Calidad, incluyendo caracteristicas de Seguridad de 
Funcionamiento 6 elementos de el Sistema de Calidad a los requisitos 
especificados. 

I.11.- Defecto.- Incumplimiento de un requisito de uso 
intencionado 6 de una expectativa razonable, incluyendo lo 
concerniente a la seguridad. 

La expectativa debe ser razonable bajo las circunstancias 
existentes. 

l1.12.- Responsabilidad Legal Atribuible a el Producto.- Término 
genérico usado para describir la obligacién de un Producto 6 de otros, 
para restituir y/6 indemnizar las pérdidas relativas a dafios personales, 
materiales u otros perjuicios causados por un Producto. 

Las implicaciones juridicas y financieras de la responsabilidad 
legal atribuible a el Producto, pueden variar de una jurisdiccién a otra. 
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1.13.- Proceso de Calificacién.- Proceso para demostrar que un 
elemento es capaz de cumplir con los requisitos especificados. 

El término calificacion es usado algunas veces para describir este 
Proceso. 

1.14.- Calificado.- Estado que se le da a un elemento cuando se 
ha demostrado que este es capaz de cumplir con tos requisitos 
especificados. 

.15.- Inspecci6n.- Una actividad tal como la medicion, 
comprobacion, prueba, 6 comparacién de una 6 mas caracteristicas de 
un elemento y confrontar los resultados con tos Tequisitos 
especificados, a fin de establecer el logro de la conformidad para cada 
una de estas caracteristicas. 

En Francés el término “inspection”, puede designar una actividad 
de Supervision de Calidad, realizada en el marco de una actividad 
asignada bién definida. 

La definicion anterior es valida para los propésitos de las Normas 
de Calidad. El término “inspeccién” se define de manera diferente en 
NMX-Z-109 (ISO/IEC/GUIA 2). 

11.16.- Autoinspecci6n.- Inspeccién del trabajo desarollado, por el 
ejecutor de este trabajo, conforme a reglas especificadas. 

Los resultados de la autoinspeccion pueden ser usados para el 
Control de el Proceso. 

I.17.- Verificacion.- Confirmacién del cumplimiento de los 
requisitos especificados por medio del examen y aporte de Evidencia 
Objetiva. 
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EI disefio y desarrollo, la verificacién se refiere a el Proceso de 
examinar el resultado de una actividad dada, para determinar la 
Conformidad, con los requisitos establecidos para esta actividad. 

El Término “verificado” se usa para designar el estado 
correspondiente. 

I.18.- Validacién.- Confirmacién de! cumplimiento de los 
requisitos particulares para uso intencionado Propuesto, por medio det 
examen y aporte de evidencia objetiva. 

En el disefio y desarrollo, la validacién concierne a el Proceso de 
examinar el Producto para determinar la Conformidad con las 
necesidades de ef Usuario. 

La validacién se efectua normalmente sobre el producto final, 
bajo las condiciones definidas de operacién. Esta puede ser necesaria 
en las etapas iniciales. 

El termino “valido” es usado para designar el estado 
correspondiente. 

Pueden efectuarse varias validaciones si existen diferentes usos 
intencionados. 

1!.19.- Evidencia Objetiva.- Informacién que puede ser probada 
como verdadera, basada en hechos obtenidos por medio de 
observacién, medicién, prueba U otros medios. 
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Secci6n Ill.- Términos Relativos a el Sistema de Calidad. 

lll.1.- Politica de Calidad.- Directrices y objetivos generales de 
una Organizacion, concernientes a la Calidad jos cuales son 
formalmente expresados por la alta Direccion. 

La Politica de Calidad es un elemento de la Politica General 
(Corporativa) de la Empresa y esta autorizada por la alta Direccién. 

Ill.2.- Administraci6n de la Calidad.- Conjunto de actividades de ta 
funcién genera! de administracién que determina la Politica de Calidad, 
los objetivos, las responsabilidades y la impiantacién de éstos por 
medios tales como Planeacién de la Calidad, e! Control de Calidad, 
Aseguramiento de la Calidad, Mejoramiento de la Calidad, dentro del 
marco de el Sistema de Calidad. 

La Administracién de la Calidad es responsabilidad de todos los 
niveles de administracion, pero debe ser conducida por la aita 
Direccién. Su implantacion involucra a todos los miembros de la 
Organizacion. 

La Administracion de ia Calidad toma en cuenta aspectos 
econdémicos. 

ll.3.- Planeaci6n de la Calidad- Son las actividades que 
determinan los objetivos y Requisitos para la Calidad, asi como los 
requisitos para la implantacién de los elementos de el Sistema de 
Calidad. La Planeacién de la Calidad cubre: 

a).- Planeacién de el Producto; la identificacion, clasificacién y 
ponderacién de las caracteristicas de la Calidad, asi como el 
establecimiento de los objetivos, requisitos y restricciones para la 
Calidad. 
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b).- Planeacién de ta Administracion y Operacion; preparacién de 
la aplicacién de el Sistema de Calidad, incluyendo la organizacién y 
programacién. 

c).- Elaboracion de Planes de Calidad y toma de las disposiciones 
para el Mejoramiento de ia Calidad. 

ll.4.- Control de Calidad.- Técnicas y actividades de caracter 
Operacional, utilizadas para cumplir tos Requisitos para la Calidad. 

El Control de Calidad involucra técnicas y actividades de caracter 
Operacional tanto para supervisar un Proceso, como eliminar las 
causas de funcionamiento no satisfecho en todas las fases de el Ciclo 
de Calidad a fin de alcanzar la efectividad econémica. 

Algunas actividades de Control de Calidad y Aseguramiento de la 
Calidad se interrelacionan. 

Il.5.- Aseguramiento de la Calidad.- Conjunto de actividades 
planeadas y sistematicas implantadas dentro de el Sistema de Calidad 
y demostradas segin se requiera para proporcionar —_confianza 
adecuada de que un elemento cumplira los Requisitos para la Calidad. 

El Aseguramiento de ja Calidad tiene Propositos internos y 
extemos: 

a)- El Aseguramiento de ta Calidad interno: Proporciona 
confianza a la directiva de la Organizacion. 

b).- El Aseguramiento de fa Calidad externo: En situaciones 
contractuales y otras proporciona confianza a el Cliente U otros. 

Algunas actividades de Control de Calidad y Aseguramiento de la 
Calidad se interrelacionan. 
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A menos que los Requisitos para ta Calidad reflejan 
completamente las necesidades de el Usuario, el Aseguramiento de 
calidad pudiera no proporcionar la confianza adecuada. 

Il1.6.- Sistema de Calidad.- Es la Estructura Organizacional, los 
Procedimientos, los Procesos y los Recursos necesarios para impiantar 
la Administracién de la Calidad. 

El Sistema de Calidad debe ser tan amplio como sea necesario 
para alcanzar los Objetivos de Calidad. 

El Sistema de Calidad de una Organizacién esta diseriado 
principaimente para satisfacer las necesidades de la Administracién 
interna de la Organizacién, es mas amplio que los requisitos de un 
Cliente en particular, quien evalua tinicamente la parte de el Sistema de 
calidad que le concierne. 

Para los propésitos de una Evaiuacion de la Calidad contractual u 
obligatoria, se puede requerirse fa demostracién de la implantacion de 
elementos especificados de el sistema de Calidad. 

IWl.7.- Administracion para la Calidad Total.- Forma de administrar 
una Organizacién centrada en la Calidad basado en la participacién de 
todos sus miembros, y orientada al éxito a lo largo a través de la 
satisfaccién de el Cliente y en beneficio de todos los miembros de ia 
Organizacion y de la Sociedad. 

El concepto “todos sus miembros” se refiere a e! Personal de todos 
los Departamentos y niveles de la Estructura Organizacional. 

Un liderazgo fuerte y persistente de Ja alta administracién asi como 
de fa educacién y entrenamiento de todos tos miembros de la 
Organizacién, son indispensables para el éxito de esta forma de 
administracion. 
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En ta Administracién para ta Calidad Total, ef concepto de 
Calidad se refiere al hecho de lograr todos tos objetivos de la 
administraci6n. 

El concepto “beneficios para la sociedad’ implica segun se 
requiera, el cumplimiento de los Requisitos de la Sociedad’. 

La Administraci6n para ta Calidad Total (Total Quality 
Management TQM), 6 algunos de sus aspectos son a veces ilamados 
como Calidad Total, Control de Calidad a lo ancho de la Empresa 
(Company Wide Quality Control CWQC) y Control de Calidad Total 
(Total Quality Control TQC) entre otros. 

Ii.8.- Mejoramiento de la Calidad.- Son las acciones tomadas en 
toda la Organizacién, para incrementar la efectividad y la eficiencia de 
las actividades y los Procesos, a fin de proveer beneficios adicionales, 
tanto para la Organizacion como para sus clientes. 

IIl.9.- Revision de la Direcci6n.- Evaluacién formal efectuada por 
la alta Direccién, del estado y adecuacién de el Sistema de Calidad en 
relaci6n con ta Politica de Calidad y objetivos: 

La revision de ta Direccién puede incluir ta revision de la Politica 
de Calidad. 

Los resultados de las Auditorias de Calidad son uno de los 
posibles datos de entrada para la revisién de ta Direccién. 

El concepto Alta Direccién se refiere a la Direccién de mayor 
jerarquia de la Organizacién cuyo Sistema de Calidad esta siendo 
revisado. 
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I.10.- Revision de el Contrato- Son acciones  sistematicas 
efectuadas por el Proveedor antes de firmar el Contrato, para garantizar 
que los Requisitos para la Calidad son definidos adecuadamente, sin 
ambigtiedad, son documentados y pueden ser realizados por el 
Proveedor. 

La Revision de el Contrato es responsabilidad de el Proveedor, 
pero puede ser efectuada conjuntamente con el Cliente. 

La Revision de ef Contrato puede repetirse si es necesario en 
diferentes fases de el Contrato. 

ll. 11.- Revision de el Disefio.- Examen documentado, completo y 
sistematico de un disefio para evaluar su capacidad de satisfacer los 
Requisitos para la Calidad, identificar problemas si existieran, y proponer 
el desarrollo de soluciones. 

La Revisién de el Diserio puede ser conducida en cualquier etapa 
del Proceso de Disefio pero se recomienda en cualquier caso ser 
realizada a la terminacién de este Proceso. 

Il1.12.- Manual de Calidad.- Es un documento que establece la 
Politica de Calidad y describe el Sistema de Calidad de una 
Organizaci6n. 

Un Manual de Calidad puede describir todas las actividades de 
una Organizacién 6 solamente parte de ellas. El titulo y alcance del 
Manual de campo reflejan el campo de aplicacién. 

Un Manual de Calidad normalmente contendra 6 hara referencia 
como minimo a: 
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a).- Politica de Calidad. 

b).- Las responsabilidades, autoridades e interrelaciones del 
personal que administra, ejecuta, verifica 6 revisa un trabajo que afecta 
a la Calidad. 

c).- Los procedimientos e instrucciones de el Sistema de Calidad. 

d).- Las disposiciones para la revision, actualizacion y control del 
manual. 

. El Manual de Calidad puede variar en profundidad y formato, para 
adaptarse a las necesidades de una Organizacién. Este puede 
comprender mas de un documento. Dependiendo del alcance de el 
Manual de Calidad puede emplearse un Calificativo, por ejemplo 
“Manual de Asequramiento de la Calidad, “Manuai de Administracion de 
la Calidad’. 

111.13.- Plan de Calidad.- Un documento que establece las 
practicas relevantes especificas de Calidad, los recursos y secuencia 
de actividades pertenecientes a un Producto, Proyecto 6 Contrato 
particular. 

Un Plan de Calidad generalmente hace referencia a las partes 
aplicables al caso especifico de el Manual de Calidad. 

Dependiendo del alcance de el Plan de Calidad, se puede usar un 
calificativo, por ejemplo, “Plan de Aseguramiento de la Calidad”, “Plan 
de Administracion de ta Calidad”. 

Ill.14.- Especificacién.- Un documento que establece requisitos. 

Es conveniente utilizar un calificativo para indicar el tipo de 
especificacién, tal como especificacion de Producto 6 Especificacién de 
Prueba. 
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Es conveniente que una Especificacién haga referencia 6 incluya 
los dibujos, los modelos y los documentos aplicables e indique los 
medios y los criterios mediante los cuales puede verificarse la 
Conformidad. 

ll.15.- Registro.- Un documento que provee evidencia objetiva de 
las actividades ejecutadas 6 resultados obtenidos. 

Un Registro de Calidad provee evidencia objetiva de la extension 
de cumplimiento a los Requisitos para la Calidad {por ejemplo, Registro 
de Calidad de un Producto) 6 la efectividad de la operacion de fos 
elementos de un Sistema de Calidad (por ejemplo, Registro de el 
Sistema de Calidad). 

Algunos de los propdsitos de jos Registros de Calidad son la 
demostracién, fa Rastreabilidad y e/ establecimiento de Acciones 
Correctivas y Preventivas. 

Un Registro puede ser escrito 6 almacenado en cualquier medio 
6 Base de Datos. 

i.16.-- Rastreabilidad.- La habilidad para rastrear la historia, 
aplicaci6n 6 localizacién de un Elemento, por medio de identificaciones 
registradas. 

EI término “rastreabilidad” puede tener uno de los tres principales 
significados: 

a).- En lo referente a un Producto, puede relacionarse a: 

- El origen de materiales y partes. 

- La historia de el Proceso de el Producto. 
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- La distribucién y localizacion de un Producto después de la 
entrega. 

b).- En lo referente a una calibracion, relaciona a los equipos de 
medicion a patrones nacionales 6 internacionales, patrones primacios, 
constantes 6 propiedades fisicas basicas 6 materiales de referencia. En 
este ambito es utilizado el término trazabilidad. 

c).- En lo referente a una coleccién de datos, relaciona los 
calculos y datos generados a través de el Ciclo de Calidad, yendo en 
ocasiones a tos Requisitos para la Calidad para un elemento. 

Se recomienda que todos los aspectos y requisitos de 
tastreabilidad, si existen, sean especificados claramente, por ejemplo; 
én términos de periodo cubierto, punto de Origen 6 identificacion. 
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Seccién IV.- Términos Relativos a Herramientas y Técnicas. 

V.1.- Ciclo de Calidad.- Modelo conceptual de actividades 
interdependientes que influyen sobre la Calidad en diferentes fases, 
que van desde ia identificacién de las necesidades hasta la evaluacién 
de como han sido satisfechas. 

La espiral de Calidad es un concepto similar. 

\V.2.- Costos Relatives a la Calidad.- Son los costos en que se 
incurre para asegurar una Calidad satisfactoria y proporcionar 
confianza, asi como las pérdidas incurridas cuando no se logra la 
Calidad satisfactoria. 

Los Costos Relativos a la Calidad son clasificados dentro de una 
Organizacién seguin sus propios criterios. 

Algunos pérdidas son dificilmente cuantificables pero pueden ser 
muy significativas, como la pérdida de preferencia de los clientes. 

IV.3.- Pérdidas Relativas a la Calidad- Son las pérdidas 
causadas por la falta de aprovechamiento de {a potencialidad de los 
recursos en procesos y actividades. 

Algunos ejemplos de pérdidas relativas a {a Calidad son Ja 
pérdida de satisfaccin de el Cliente pérdida de oportunidad de afadir 
un mayor valor a el Cliente, a la Organizacién 6 la Sociedad, asi como 
el desperdicio de recursos y materiales. 

IV.4.- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad - Conjunto de 
requisites normalizados 6 seleccionados de un Sistema de Calidad 
combinados para satisfacer las necesidades de Aseguramiento de la 
Calidad en una situacién dada. 
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'V.5.- Grado de Demostracién.- Extensién de la evidencia 
suministrada para dar confianza de que los requisitos especificados son 
cumplidos. 

El Grado de Demostracién puede variar desde una afirmacién de 
existencia 6 cumplimiento, hasta el suministro de documentacién 
detallada y Evidencia Objetiva del cumplimiento. 

La extensién depende de criterios tales como los aspectos 
economicos, complejidad, innovacién, Seguridad y consideraciones 
Ambientales. 

!V.6.- Evatuacion de la Calidad.- Un andlisis sistematico con el fin 
de determinar en qué medida un Elemento es capaz de satisfacer tos 
requisitos especificados. 

Una Evaluacién de Calidad puede ser utilizada para determinar la 
capacidad de la Calidad de un Proveedor. En este caso, dependiendo 
de las circunstancias especificas, el resultado de una Evaluacién de 
Calidad puede ser usado para propositos de Calificacién aprobacién, 
registro, y de acreditamiento 6 certificacion. 

Puede usarse un calificativo adicionat con el término “evaluacion 
de Calidad” dependiendo de! atcance (ejemplo: Proceso, Personal, 
Sistema) y el momento cuando se efectia (ejemplo: Precontrato) 
“como en Evaluacién de Calidad Precontractual de el Proceso”. 

Una Evaluacién de Calidad de un Proveedor puede también 
incluir una evaluacion de recursos financieros y técnicos. 

En Inglés “Quality Evaluation” se tama en ocasiones “Quality 
Assessment’, “Quality Appraisal” 6 “Quality Survey’ en circunstancias 
especificas. : 
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V.7.- Supervisién de la Calidad.- Supervision y Verificacién 
continua del estado de un Elemento y el analisis de los Registros para 
asegurar que los requisitos esecificados estan siendo cumplidos. 

La Supervisién de la Calidad puede ser realizada por, 6 en 
nombre de el Cliente. 

La Supervision de la Calidad puede incluir controles de 
observacion y supervision que prevengan el deterioro 6 degradacion 
con el tiempo de un Elemento, (por ejemplo, un Proceso). 

La palabra “continuo” puede significar constante 6 frecuente. 

En Francés, la actividad “Qualité Surveillance’ realizada dentro 
del marco de una actividad asignada bién definida puede ser jlamada 
“Inspeccion”. 

IV.8.- Punto de Espera.- Punto definido en ia documentacién 
adecuada, después del cual no procede ninguna actividad sin la 
aprobacién de la Organizacion 6 Autoridad designada. 

La aprobacién para proseguir mas alla del punto de espera es 
dada normalmente por escrito, pero puede darse a través de cualquier 
Otro sistema de autorizacién acordado. 

1V.9.- Auditorias de Calidad.- Analisis sistematico e independiente 
para determinar si las actividades de Calidad y sus resultados cumpien 
las disposiciones establecidas y si éstas son implantadas eficazmente y 
son apropiadas para alcanzar los objetivos. 

La Auditoria de Calidad se aplica sin estar limitada a un Sistema 
de Calidad 6 elementos del mismo a Procesos, a Productos 6 a 
Servicios. Tales auditorias son a menudo llamadas “Auditoria de el 
Sistema de Calidad”, “Auditoria de Calidad de Proceso”, “Auditoria de 
Calidad de Producto” 6 “Auditoria de Calidad de Servicio”. 
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Las Auditorias de Calidad son efectuadas por personal que no tiene responsabilidad directa. en las areas auditadas, pero preferentemente, trabajando en cooperaci6n con el personal de esas areas. 

Un propésito de la Auditoria de Calidad, es evaluar la necesidad de mejoramiento 6 accién Correctiva. Una Auditoria no debe Confundirse con Supervision de la Calidad 6 de Inspeccién, efectuadas con el propésito de control de proceso 6 aceptacién de el Producto. 

Las Auditorias de Calidad pueden ser efectuadas con propésitos internos 6 externos. 

1V.10.- Observacién de Auditoria de Calidad - Declaracién de un 
hecho efectuado durante una Auditoria de Calidad y soportado por 
Evidencia Objetiva. 

V.11- Auditor de Calidad- Persona Calificada para realizar Auditorias de Calidad. 

Un Auditor de Calidad designado para dirigir una Auditoria de 
Calidad es llamado “Auditor Lider de Calidad’. 

IV.12.- Auditado.- Organizacién a ser auditada. 

1V.13.- Accién Preventiva- Accién tomada para eliminar las Causas potenciales de No-Conformidades, Defectos otra situacion a 
fin de prevenir su ocurrencia. 

Las acciones preventivas pueden involucrar cambios tanto en 
Procedimientos como en Sistemas a fin de obtener la Mejora de la 
Calidad en cualquier etapa de el Ciclo de Calidad. 
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\V.14.- Accién Correctiva- Accién tomada para eliminar las 
causas de una No-Conformidad, Defectos Ui otra situacion indeseable a 
fin de prevenir su recurrencia. 

Las acciones correctivas pueden involucrar cambios tanto en 
Procedimientos como en Sistemas, a fin de obtener la Mejora de fa 
Calidad en cualquier etapa de el Ciclo de Calidad, 

Existe una diferencia entre “correccion’” y “acci6n correctiva’. 

- Correccién se refiere a Reparacion, Retrabajo 6 ajuste y se 
refiere a la disposicién de una No-Conformidad existente. 

- Accion correctiva se refiere a la eliminacién de las causas de 
una No-Conformidad. 

1V.15.- Disposici6n de una No-Conformidad.- Accién tomada para 
tratar en Elemento No-Conforme, a fin de resolver la No-Conformidad. 

La accion puede tomar la forma de una correcci6n tal como una 
Reparacién, Retrabajo, Reclasificacion, Desecho, Concesién y 
Modificacién de un documento 6 un requisito. 

V.16.- Producci6n Permitida/Desviacion Permitida.- Autorizacion 
escrita para desviarse de los requisitos especificados originalmente 
para un Producto, antes de su produccion. 

Una produccién permitida es para una cantidad 6 periodo jimitado 
y para un uso especificado. 

IV.17.- Concesién.- Autorizacién escrita para usar 6 liberar un 
Producto que no cumple con los requisitos especificados. 
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Una concesisn es limitada a la entrega de un Producto, que tiene 
caracteristicas No-Conformes, comprendidas entre desviaciones 
especificas, por un periodo 6 cantidad limitada. 

V.18.- Reparacién.- Accién tomada sobre un Producto No- 
Conforme de manera que satisfaga los requisitos de uso intencionado, 
aunque sea necesariamente conforme a los tequisitos originalmente 
especificados. , 

Reparacion es un tipo de disposici6n de un Producto 
No-Conforme. 

La reparacién incluye tas actividades de restaurar 6 hacer 
reutilizable un producto que originalmente fue conforme, pero que 
actualmente no Io es (por ejemplo; una accién de mantenimiento). 

IV.19.- Retrabajo.- Accién tomada sobre un Producto 
No-Conforme a fin de que cumpia con los requisitos especificados. 

Retrabajo es un tipo de disposicién de Producto No-Conforme. 
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CONCLUSIONES 

A manera de conclusiones se puede decir lo siguiente, para 
implantar los Marcos de referencia de el Control Total de Calidad en la 
Direccién del Liderazgo competitivo de la Calidad, son esenciales 
cuatro puntos basicos: 

El primero es que no existe tal cosa como un nivel de Calidad 
permanente. Una de las fallas en los Programas de Control de Calidad 
tradicionales ha sido que establecen un sdlo nivel de Calidad correcto, 
y luego orientan todo esfuerzo a cumplir y mantener ese nivel. 

Hoy en dia, cuando este llamado nivel de Calidad “Correcto” ha 
sido alcanzado, las demandas de un liderazgo de Calidad internacional 
elevan mas y mas los niveles de Calidad. Esto es lo que los Clientes 
demandaran, y lo que la competencia exigira, porque fa Calidad es un 
objetivo que se mueve rapidamente hacia arriba en los Mercados 
actuales. 

Por ejemplo; una Compafia muy éxitosa de componentes ha 
cambiado desde ser el Proveedor marginal dentro de un segmento 
importante del Mercado de ta aerondutica y de la electrénica de 
computaci6n, hasta ser el proveedor preferido. 

Ha progresado desde la fabricacién de varios cientos por millén 
de componentes de alta tecnologia defectuosos, que tuvieron que 
fetrabajarse durante la prueba final, hasta procesar hoy dia unos 
Cuantos por millon. Los costos de Calidad se fedujeron en dos tercios. 
éEs esta Compafia inmune ahora a la competencia de Calidad? 
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De ninguna manera. Ciertos fabricantes competitivos estan 
buscando mejorar ia fabricacion de componentes con un nivel de 
Calidad de tan sdlo unas cuantas piezas defectuosas por cada mil 
millones. Por ello, mas que nunca en ja actualidad, la Gnica manera de 
competir con Calidad es con mas Calidad. 

El segundo punto esencial, es que el “Liderazgo Personal’ es una 
piedra angular de fa buena Direccién para movilizar el conocimiento de 
la Calidad, la necesaria destreza y las actitudes positivas de cada 
individuo dentro de la Organizaci6n, para reconocer que lo que se lleva 
a cabo para que la Calidad mejore ayude a hacer mejores a todas las 
personas de la Organizacién. 

Por ejemplo; la actividad mas importante de la participacion de 
los Empleados en la mejora de la Calidad contribuye significativamente 
sdlo cuando forma una parte basica de la actividad de Calidad en ta 
linea y esta apoyada por acciones de Calidad efectivas. Muy a menudo, 
lo que se ha llamado participacién ha sido simplemente un ejercicio 
fuera de linea en la motivaci6n, sin mucho soporte operativo visible. 

Mas atin, la evolucién hacia la habilitacién genuina de el 
Empleado en la Calidad llega solamente cuando la mejora de la 
Calidad resulta una parte integral, mas que incidental, de cada trabajo. 

Cuando este fundamento no se entiende, ello constituye la razon 
por la cual en algunas Organizaciones los Empleados que han 
permanecido en el Servicio, le diran que ahora estan pasando por una 
cruzada de la séptima U octava mejora de Calidad en sus Carreras; 
mientras que otros ya se han ido silenciosamente y sin autopsia. Estos 
Empleados desean saber Io que es sdlido y diferente acerca del nuevo 
Programa que los hara permanecer realmente. 
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La respuesta es que para ser eficaz, el énfasis deber estar 
siempre en los compromisos en la linea, en las actividades de mejora 
de la Calidad relacionadas con el Trabajo, que tienen lugar en fa 
Estaci6n de Trabajo de ei Empleado en la Planta 6 en la Oficina. 

Solamente alli puede ser real el compromiso, y sdlo desde alli 
puede incluirse fa mejora de la Calidad directamente desde el 
funcionamiento en el trabajo hasta la confiabilidad del producto y la 
Satisfaccion de ei Cliente, muy a menudo mediante los grupos de 
trabajo de los empleados. 

La educaci6n eficaz para la Calidad en toda ta Compania no esta 
en un Departamento ni en un curso de entrenamiento, sino en un 
Proceso continuo, avalado por la Direccién, la que es una parte 
fundamental de todos los aspectos operativos de la Compania. 

La clave esta en la implantacion relacionada con el trabajo de los 
procesos para mejora, el entrenamiento, el reconocimiento y la 
habilitacién de todos los hombres y mujeres dentro de la Organizacion, 
para hacer de la Calidad un modo de vida fundamental en todos los 
trabajos, a todo lo largo y ancho de la Organizacion. 

La Cultura de la Calidad en Ja Compafiia; que esta asi 
fuertemente influida por ella, no es un asunto de palabras, sino en su 
lugar, un resultado de las acciones de la Compaiiia hacia la Calidad. 

Por esta razon, los Programas de Calidad Total son el unico 
agente de cambio mas poderoso para la mejora actual de la Compaiiia, 
y requiere el maximo esfuerzo en la atencién para conseguir tales 
mejoras. 
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Depende en gran parte de los Supervisores en {a linea frontal 
del soporte que reciban (un area que muy a menudo ha sido pasada 
por alto en algunos programas de Calidad). 

Son ellos quienes deben proveer a los Empleados con el 
liderazgo, la guia técnica y la inculcacion persistente de la ética de la 
Calidad en que radica et éxito de todo el Programa. Por su parte, los 
Supervisores necesitaran el tiempo y las herramientas para llevar a 
cabo el trabajo, incluyendo la eliminacién de un papeleo excesivo. 

En el Control Total de la Calidad, los Supervisores invierten 
mucho mas tiempo en ensefiar y ser “Lider’, tanto a cada uno de los 
empleados directos como a los equipos de trabajo, en lo concerniente a 
la Calidad, la productividad y los asuntos relativos. 

La participacién del empteado se torna institucional en el esfuerzo 
por la Calidad como un Programa de linea sostenido, y la supervision 
de primera linea, tanto en la Planta como en la Oficina; se convierte 
como deberia ser, en un centro principal de las aspiraciones y 
actividades de la Compania hacia la Calidad. 

Lo que a menudo se descuida como una fuerza oculta de la 
Calidad Total aplicada a los niveles medios de la Direccion es que mas 
del 25% del tiempo de la supervision se orienta directamente al 
mejoramiento. 

El tercer punto fundamental es que la Calidad es esencial para 
una innovaci6n exitosa. Existen dos razones: 

1.- La primera es la velocidad en gran medida incrementada del 
desarrollo del nuevo producto. E! televisor tomé veinte afios para 

madurar como producto; el ordenador personal, cuatro afios; muchos 

nuevos aparatos de circuito integrado, no mas de doce meses. 
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2.- La segunda razén es que, cuando el Producto deseado esta a punto de fabricarse en varios Paises y cuando los Proveedores internacionales deben involucrarse tempranamente, todo el Proceso de desarrollo debe estructurarse clara y visiblemente, Para ello, el concepto de Calidad Total tiene cuatro etapas: 

a).- Hacer de la Calidad un socio pleno e igual de la innovacién, 
desde el comienzo del desarrollo del Producto. 

b).- Poner énfasis en que el Disefio de un Producto de aita Calidad y el Proceso coincidan en forma ascendente (no después de que la planeacién de la manufactura haya congelado ya las 
alternativas). 

¢).- Hacer de todo el Servicio de los Proveedores un socio de 
Calidad al comenzar de Diserio; en lugar de un problema de vigilancia 
de la Calidad, mas adelante. 

d).- Hacer de la aceleracién de la introducci6n del nuevo 
Producto (no su retardamiento), una medida primaria de la eficacia de 
el Programa de Calidad de la Compaiiia. 

La experiencia demuestra que esto no solamente asegura que ta 
Calidad dei nuevo Producto es muy elevada; sino que también que los 
ciclos de desarrollo del Producto se reduciran en un tercio 6 mas. 

Elio sucede a causa de la union clara y frontal con el Cliente yla 
consiguiente reducci6n de cambios de Ingenieria continuos y 
frecuentemente tardios por razones de Calidad. 

Cuando menos un 20% (y a menudo muchos mas), de los costos 
totales del desarrollo dei Producto pueden crearse a causa de este 
feciclamiento de ia Calidad. 
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La Sociedad sistematica de la Calidad y la innovacién reduce de manera impresionante tanto estos costos de iniciaci6n como su impacto en la creacién de los costos de manufactura posteriores, mucho mas elevados de fo que originalmente se habia anticipado en la planeacion del Producto por ta Compafiia. 

El cuarto punto fundamental es que fa Calidad y el costo son complementarios y no objetivos conflictos del hegocio. Durante muchos afios, las Directores de algunas Compafias operaban rutinariamente sobre la base de que habia que elegir entre la Calidad y ef Costo (la llamada decision comercial), porque se pensaba que mejor Calidad era sinonimo de “Pavonado de Oro” e inevitablemente constituiria un costo mayor y haria mas dificil su Produccién. 

La experiencia mundial ha demostrado que eso simplemente no es verdad; al contrario, la buena Calidad conduce fundamentalmente a una buena utilizacioén de los recursos (de la fuerza taboral, del equipo, de los materiales), y por consiguiente, significa buena productividad y costos de la Calidad muy bajos. 

Los Directores deben poner en claro en toda la Compafiia que lo 
que se espera es tanto Calidad como Costo. De esta manera, la 
Direccién no da ninguna oportunidad al viejo mito de que {a buena 
Calidad es, de alguna manera, mas costosa, y que ello resulte una 
profecia implicita dentro de la Organizacién. 

Estos fundamentos aclaran que el liderazgo de la Calidad es hoy 
dia la clave det éxito del negocio de las Compariias y que ello se suma 
a las economias nacionales. En correspondencia, las iniciativas 
nacionales y regionales estan resultando de importancia creciente en el 
fomento del liderazgo de la Calidad. 
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Ademas, las Normas Internacionales como tas de la Serie 
ISO 9000, si bién un nivel iniciat minimo de la Calidad Total en su 
concepto, apuntan sin embargo: hacia una tendencia amplia y 
sistematica, en lugar de a estrecha, hacia el logro de la Calidad. En su 
conjunto; todo esto hace hincapié en ei hecho de que la Calidad se ha 
convertido, en su esencia, en un modo de Direccién basado en: 

1.- Un entendimiento claro de tos mercados domésticos e 
internacionales, y de cémo compra ta gente en estos mercados. 

2.- Una comprensi6n cabal de Ja clase de estrategia de Calidad 
Total que proporcione los cimientos del Negocio para satisfacer a estos 
Clientes. 

3.- Una Direccién comprometida que tenga el conocimiento para 
crear el entomo de Compafiia necesario para la Calidad y para el 
establecimiento de metas rigidas, y los Programas de Implantacion 
detallados necesarios para el liderazgo de ia Calidad. Estas son las 
claves para hacer de la Calidad de hoy dia fa mejor inversion en la 
competitividad corporativa. 

Finalmente, los Servicios deben de ser Utiles para las personas 
que los reciben y pagan por ello. Los Servicios fequieren interaccién 
humana en alto grado, transacciones directas con muchas personas, 
un elevado volumen de papeleo y un elevado volumen de procesos. 
Por lo cual, en los Servicios la variabitidad de los procesos es alta y 
existen muchas formas de cometer errores. 

Reduciendo sistematicamente los errores, se maneja el Servicio, 
se reducen los costos de operacién y es factible bajar los precios. Con 
un buen Servicio y un buen precio, se posiciona el negocio en la mente 
de los Clientes y es posible mantenerse en el mercado y generar mas 
empleos. 
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Se debe planear y crear tos Servicios de antemano, para poder prestarlos en fa forma, el lugar y el momento en que los Clientes tos necesiten y/o desean. Las relaciones en Ios Servicios son importantes porque incrementan 6 decrementan el impacto de dichos Servicios en los Clientes; pero nunca podran sustituir una prestacién sistematicamente deficiente de los Servicios. 
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