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introduccién

La globalizacion de mercados a traido grandes cambios en las estrategias empresariales,
aquellas que no mejoren sus sistemas productivos y de serviclos estdn condenadas a desaparecef. no
es posible esperar a que pase la crisis para acluar, es necesario prevenir y, en lo posibie, crear el
futuro. En este contexto, la calldad se considera elemento clave para particlpar competitiva y
exitosamente en el mundo contempordneo, por lo tanto, ha adquirdo gran importancla en los titimos
afos. '

La economia mexicana busca nuevas perspectivas, se encuenira en una elapa de integracion
comercial, no sélo con los Estados Unidos y Canadd, sino también con ias demds reglones del
mundo, nuestro pais ha reaccionado a la globalizacién de! mundo a través de acuerdos con diversos
paises y bloques.

Para que las ampresas mexicanas puedan competlr en el comercio intamacional no basta con
tener acuerdos y deseos de hacerio, se debe ofrecer calidad, precio y servicio similar 0 mejor que los
existenles en e} mercado.

Para lograr esta capacidad compelitiva es necesario ser productives, esto es, obtener
resultados positivos de los planes estratégicos al minimo costo y en el menor tiempo posible,
haciendo la empresa rentable.

También es necesario tener el reconocimiento Intemaclonal, éste facilita el intercamblo de
productos entre mercados, asegurando que los productos y serviclos ofrecidos son los requeridos por
el cliente, con la certeza de obtener calidad. La mayoria de las empresas de Europa, Canadd y
Estados Unidos usan como garantia de su sistema de calidad la norma iSO 8000, México, como otros
paises de Latinoamérica, ya !a ha adoplado.



A pesar de que la norma 1SO 9000 tiene gran aceptacién a nivel mundial y es ampliamente
conocida, su puesta en préciica es dificil y puede provocar muchas confusiones, Por esta razén y con
el fin de obtener ei méximo beneficio se realiza la presente tesis, ISO 6000 ¢Qué es y cémo
aplicaria?

En el primer capitulo se explican los principales conceptos de la calidad, se detaiia la norma,
sti objetivo, alcanco, evolucién, descripcion y contenido, asi como ias razones para adoptaria y su
relacién con ej Premio Nacional de Calldad, ademés de los faclores criticos para la implementacién
de un sistema de caiidad.

El segundo capitulo contlene las herramientas més comunes para desarrollar un sistema de
caildad. Esto es porgue la norma exige documentar los procedimientos para asegurar la calidad dei
sistema y poder rastrear las no conformidades (defectos). Al revisar o crear ia documentacién se
detectan procesos initiies e innecesarios que, sl no se analizan, provocarén fuertes gastos a la
empresa, por io que los productos podrdn tener calidad pero no seré una empresa productiva. Al usar
estas herramientas, més que adoptar la norma se actuard de manera Inteligente y proactiva,

En el tercer capitulo se desamolia la documentacién y procedimientos de cada fase del
proceso que contiene ia norma iSO 9000, desde |a identificacién de la necesidad hasta la satisfaccién
del cllente, pasando por las auditorias de calidad, donde se evalia y comige el sistema.

Cada empresa debe revisar el proceso para mejorario e Involucrar a la gente que conforma la
organlzacidn, usando sus fuarzas y combatiendo sus debilidades, convirtiendo asi el sistema en un
proceso propio de mejora continua. Ademés en la norma ISO 9000 se resalta la Importancia de
documentar todo proceso, asi como los cambios y mejoras que se hagan, lograndose asi una
retroalimentacion documentada.

Ante la crisis econémica actual, es Importante que las empresas mexicanas obtengan el
méximo provecho apiicando inteligentemente esta norma para aicanzar la calidad total, Depende de
cada organizaclén el utilizaa como una heramlenta de mejora y no sélo como un requisito de
supervivencia,



Capitulo1 Antecedentes

El deseo de superacién es Intrinseco al hombre, ademés es elemento clave para el avance
tecnoldglco y cultural de la humanidad. El querer hacer blen las cosas es natural en el ser humano su
orgullo, dignidad y potenclal intelectual se fortalece y aumenta cuando logra el éxito.

A través de |a historia hay numerosos ejemplos de cdmo el hombre ha buscado la calldad en
su frabajo. El tema de la calidad ha ido recibido cada vez m4s atencién, acentuéndose este Interés en
los Ulimos afios, como resultado de la alta competitividad que la apertura de mercados provoca,

Las empresas, con el objetivo de permanecer y ser lideres en el suministro de productos y
servicios que cumplan o superen las expectativas del cllente, han decido adoptar sistemas de calidad
que les ayuden a mejorar sus procesos y ser competitivas,

1.1 Calidad

La calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que satisfacen o
rebasan las necasidades del cliente, La empresa debe definir estas necesldades para saber hacla
donde enfocar sus esfuerzos; antes de destinar recursos, es Importante hacer un estudio
costo/beneficio para asegurar un resultado favorabie a la empresa. Las necesidades se clasifican en;

8) Explicltas- Estdn expresadas en un documento, norma o contrato, Pueden ser
caracteristicas técnicas, precio, mantenimiento, etcétera. Los productos o servicios deben cumplir con
todas las especificaciones iegales aun sl &stos no son especificados en el contrato,




b) Implicitas.- Son las que el cllente espera del producto y no esté por escrito, especlficadas o
reglamentadas, por lo tanto, son subjetivas. Ejemplos de ellas son las caracterislicas estéticas,
servicios posventa y asesorias.

La biisqueda de la calidad ha existido siempre, por fo que la manera de jograrla ha sufrido
continuos camblos, de la misma manera, el enfoque gerenclal ha evolucionado, desde el tayioriano
hasta la planeacidn estratégica, en el primero el trabajador no es mds que un Insumo que debia
obedecer sin cuestionar, del cual se media su eficiencia en tiempos y movimientos; en la planeacién
estratégica el enfoque es mas humano, los objetivos son fijados de manera participaliva y la calidad
abarca a las empresas a lo largo y ancho.

Los sistemas de calldad son estructuras organizacionales donde se definen los recursos,
responsabilidades y procedimientos necesarios para lograr. la satisfaccidn del cliente. Los cambios
sufridos par los sistemas de calldad han sido tan rdpidos que existe mucha confusién a la hora de
utiiizarios, lo mismo sucede con las diversas herramlentas.

Para tener una mejor perspectiva de la evolucién de la calidad y del nivel en que se
encuentra el sistema de calidad tema de la presenie tesis, se explican, en ia grifica 1.1, sels etapas
por las que Idealmente pasan las empresas para jograr la calldad lotal.

Socledad
Producto Terminado

Calidad Total

Aseguramiento
de Calidad

Control de
Calidad

Grifica 1.1 Etapas hacia la calidad total,

La gréfica estd divida en tres grandes rubros, control de calidad, aseguramienio de calided y
calidad total, cada uno abarca ai anterior, por lo que, para poder asegurar la calldad, primero se debe
controlar y para poder ostentar calidad total es necesario que el sisiema de la empresa sea confiable,
En eslos términos podamos observar, de manera genérica, el camino hacla ia calldad total.



£l orden de las etapas facllita el desarollo del sistema de calidad de una empresa, ya que
cada una sirve como base para la sigulente, por ello una vez alcanzada una etapa no debe
descuidarse. €5 necesario estar consclente de la realidad y ser objetivos porque las condiciones
varian de acuerdo a la cultura y tecnologla de cada empresa,

1.1.1 Control de Calidad

El control de la calidad se enfoca a supervisar que el producto cumpla con las
especificaclones dadas. Cuando se detecta un defecto se toman las acciones perlinentes para
evitario, por ello se dica que tiene cardcter correctivo.

Su apiicacién princlpal es en produccién y la direccién tiene poca o nula responsabilidad. No
toma en cuenta las fallas que pudleran ocurir en otras dreas, por ejemplo que mercadotecnla ofrezca
més de lo que se puede producir con la tecnologia de la empresa o que compras no adqulera el
material adecuado para lograr un buen producto. )

Debido & este tipo de supervision existe division en los empleados ademas de poca
Integracién entre &reas y, por |0 tanto, los esfuerzos para mejorar la calidad son aislados,

1.1.1.1 Orientacién a Productos Terminados

Esta orientaclén se enfoca tnicamente a Inspeccionar después de produccién, es declr, hacar
auditorias de productos terminados y retirar aquéllos que no cumplan con especificaciones, esto
provoca enfrentamientos constantes entre los encargados de produccidn y los inspectores.

Cuando existen productos defectuosos se buscan ias causas y se siguen las actividades
necesarias para evitarlos, muchas vecas la solucidn se encuentra por prueba-emor, Este sistema tiene
un alto costo, ya que el producto rechazado se tiene que reprocesar o desechar, lo cual provoca
importantes pérdidas.

1.14.1.2 Orientacion a Procesos

En esta etapa los esfuerzos se dirigen hacla el control de las operaciones durante el proceso
productivo mediante métodos estadisticos, el control estadistico del proceso (CEP) ayuda a tener



conocimiento de los pardmetros manejados en la planta y de los cambios que suceden en el proceso
para tomar las acciones pertinentes y mantener el proceso bajo control.

Ei uso aproplado del CEP permite identificar la variabilidad dei proceso o las causas, por io
tanto, no se necesita esperar a que el producto 'salga defectuoso para darse cuenta que algo esta
fallando. Al reduclr 1a variabilidad y tolerancias del producto, aumenta la uniformidad de éste; la linea
de produccién se detlene al identificar errores del preceso porque la inspeccién y la produccién son
hechas al mismo tiempo. La calldad se incorpora al proceso productive, logrande una importante
reducci6n en costos.

Aunque este sistema es utilizado en produccldn, el CEP también se puede utilizar en una
empresa de servicios, dado que proceso se define como ia serie de pasos que hay que dar para
obtener un resultado, los cuales pueden ser medidos y, por lo tanto, estudiades mediante la
estadlstica. En empresas que ofrecen servicios también se dan estas condiclones y es tan Gtil e! uso
dei CEP como en la produccién,

1.1.2 Aseguramiento de Calidad

El aseguramiento de calldad Involucra a los departamentos clave para lograr la caiidad del
producto, su objetivo es asegurar un proceso continuo en todas sus fases, es decir, desamollar
sistemas de control desde que entra un pedido hasta que éste se entrega.

Para poder dar continuidad ai proceso en todas sus etapas, la direccién o alta gerencia
_ proporciona los recursos, define ias responsabilidades y procedimientos necesarios. Todo debe estar
documentado, facilitando con ello la deteccién de productos que no cumplen con requerimientos,
ademés ayuda a no "crear” trabajadoras indispensables,

Ei aseguramlento de la calidad se logra no sélo atendiendo el proceso y el envio, sino
también conoclendo con precisién los requerimientos de los consumidores, de manera que el
producto se planea y se disefia en conformidad con las especificaclones del cliente y se manufactura
de acuerdo al disefio. Existe tamblén una aita capacitacién y entrenamiento del personal.

Por ser su aplicacién en todas las dreas de la empresa la supervisién la hace un facilitador,
qulen asiste y ayuda pero no es respansable directo, él Involucra al equipo de trabajo en un proyecto
0 accién y ensefia la forma més facii de aicanzar el objetivo. La supervisién la realiza.con sistemas
normallizados, lo que disminuye ios confiictos entre empleados. Lo anterior ie da a este sistema un



cardcter preventivo y genera Integracion entre todas las dreas de la compaila, lo que favorece el
amblente de trabajo.

La serle I1SO 9000 (Infemational Standard Organization) es una norma internacional para
sistemas gerenciales de aseguramiento de calidad, en elia se dan los lineamientos que debera segulr
una empresa para implantar esle slstema,

Es Importante destacar que al garantizar el buen funclonamiento del sistema con que trabaja
la empresa se logra continuidad, pero no Implica tener precio competitivo o e} mejor producto, las
empresas que implantan 1ISO 8000 no son, por definiclén, mejores que las que no cuentan con ella.

Ademas hay que recordar que s6lo asegura los requerimientos del cliente, por tanto no puede
considerarse como sustiluto de la calidad total, pues ésta abarca, ademds, la sallsfaccién de los
trabajadores, empleados, accionistas y sociedad.

Desde luego que adoptar la norma abre muchas oportunidades e incluso proplcia ahomros, sin
embargo, no se debe actuar mecdnicamente, s} calor de una moda, es necesario se haga de una
manera Inteligente, de acuerdo a un plan estratégico, debe ser un paso més en la lucha para mejorar
y no el objetivo final, hay que estar muy consclentes de que no es la solucién a todos los problemas
que enfrenta la empresa,

11.3 Calidad Total

En este enfoque la responsabilidad de la administracin del sistema recae en la alta direccién
y se hace extensiva a cada trabajador. Se aplica a todo tipo de operaclones, tanto a Industrias de
servicio como de fabricaclén,

Las técnicas estadisticas se emplean de manera Intensiva y se tiende a suslitulr la
supervisién por autoinspeccion. La comunicacién es excelente en todos los niveles y sentldos, con lo
que se jogra que los empleados sean agentes de cambio, es decir, qua sean ellos los quienes lo
proplcien.

En este rubro se impuisa el desarrolio de la eficlencla y productividad en todas las 4reas de la
empresa para haceria funcionar como un todo, como un proceso continuo, que se retroalimenta,
mejora y comige sus deficlencias, logrando un balance en los recursos técnicos, administrativos y
humanos. La implantacién de calidad total demanda forzosamente un estiio gerencial participativo y
uno de sus principales valores es el trabajo en equipo. '



Es importante destacar que, al igual que ISO 8000, calidad total no es la panacea, esto es,
aun slendo un punto central en la empresa, los problemas gerenclales son mucho mas amplios, ya
que sa Integra de un gran nimero de variables, a menudo no controlables por la empresa.

1.1.3.1 Orientacién al Factor Humanistico

El enfoque humanistico busca cambiar la actitud de todos los empieados a través de
educacién y entrenamiento. La calidad se convierte en un compromiso de todos en la organizacién,

Se busca que el personal se sienta orgulloso de su trabajo y que pueda expresar sin temor las
mejoras que copsidere necesarias; que participe en fa toma de decisiones y en la solucién de
problemas, a la vez que tenga mayor responsabilldad y empefio en que Su proyecto o idea sea
aceptado.

Se capacita y educa al trabajador, para asegurar que su conocimiento emplrico se aplique de
manera adecuada & la tecnologia de la empresa. Se desamollan las habilidades del personal
mediante su Inteligencia.

1.1.3.2 Orientacién a la Socledad

En Ia orientacién a la sociedad a calidad, segun definicién de Genichl Taguchl, es la menor
pérdida posible qua reporta a la sociedad los productos y servicios desde que son elaborados. De
acuerdo con este concepto, las empresas existan para el blen de Ia sociedad, da manera que lo
bueno para ésta es bueno para la empresa y viceversa.

Para minimizar los costos con que pudiera Impactar a la socledad un producto mal hecho, se
estudian fos factores que no se datectan ai elaborar el producto, ya que técnicamente puede estar
bien hecho, pero su afecto contrario es identificado sélo cuando el cliente hace uso dei producto,

La calidad no es algo que se agregue &l producto, sino que es parte de éste y debe ser
comecto desde el disefio, ademds tiene retroalimentaclén con el cliente.

Para Identificar los costos y posteriormente reducirlos se usan diseflos experimentalas que
determinan fas fuentes de varacion a reducir, para después dar las especificaciones de! producio con
¢l fin de robustecer ef proceso.



Este slstema se centra en aspectos Ingenieriles y no en responsabilidades directivas.
Ademds, en este nivel, la calidad ya no es problema de manufactura, sino que, casi slempre es
problema de disefio.

1.1.3.3 Orientacién al Consumidor

Esta etapa se caracteriza por definir la voz del consumidor en términos operativos, es declr,
que las caracteristicas del producto respondan a las necesldades del cliente, superando Incluso sus
expectativas,

Esto es, traducir las expéctativas de! cllente al proceso del producto o servicio, sin que eflo
resulte contraproducente en la reiacién costo/beneficio. Tamblén se hacen estudios para conocer los
intangibles que el consumidor estd buscando y no sabe expresar.

Se desamolla el producto o servicio en funcidn del cllente, buscando rebasar sus
expectativas. Existe retroalimentaclén entre consumidor, disefio-desarrollo de productos y fabricaclén,

Algunas compafilas buscan que en el desamollo de sus productos estén muy involucrados sus
cllentes, pidiéndoles que ciitiquen, expresen sus desacuerdos y lo que desearian del producto o
serviclo, analizando el empaque, funcionalidad, adecuacidn a otros usos, tipo de persona que lo
stiende, etcétera,

Otro punto que se desarolia en esta etapa es el servicio posventa, con lo que se logra hacer
sentir al cliente que para la empresa s importante darle gusto y estd atenta a sus necesidades, ain
después de la compra.

1.2 Evolucién de la Norma I1SO 9000

La necesidad de contar con sistemas que aseguraran |a calidad de los productos, surgld en la
posguerra, cuando las centrales nucleares, la industria militar y ios proyectos espaclales empezaron a
avaluar a sus proveedores, Revisaban el proceso de elaboraclén de los productos, para asegurar que
sus insumos cumplieran con los requisitos, debido a que eran utilizados en proyectos de alto riesgo y
cuaiqulier ervor podria afectar la salud, seguridad y el medlo ambiente mundial.

Las auditorfas de los sistemas de calidad a mltiples proveedores de estos sectores era una
tarea dificll y costosa, por lo que empezaron a reduclr el nimero de proveedores; por otra parte,



algunos de ellos deblan ser auditados por varios clientes, entonces se hizo patente la necesidad de un
tercero, independiente, que hiciera las auditorias.

Surgieron entonces los organismos dedicados a certificar los sistemas gerenciales de calldad,
dando asl ai cliente |a confianza de asegurar intema y extemamente |a calidad. Las empresas
empezaron a exigir a sus proveedores una certificacién reconocida.

Como esta norma naclé como imposicién del cliente, estd redactada para empresas
proveedoras, por lo que a la empresa que le provee se le llama subcontratista y a la que le vende se
le llama cliente.

En 1977, algunos palses de la Comunidad Europea, ahora Unidad Europea, habian hecho sus
normas naclonales de slstemas de control de calidad en manufactura. El Reino Unido, en 1978,
publicé una norma enfocada a asegurar la calidad, |a sede BS §750 editada por la Brtish Standard
(Bsl). Otras naclones como Alemania, Francla e Irianda empezaron a desamollar sus proplas normas,
lo que provocd diflcultades en ia comerclalizacidn entre estos paises, al no poder equiparar sus
productos. por el diferente nivel de desarrollo de sus normas, surge entonces la necesidad de
uniformarlas.

En ese liempo 1SO, orpanizacién dedicada a regular aspectos técnicos en los diversos
campos de la Industria, integré un comité técnico, TC/176, para desarollar una norma, (nica @
intemaclonal, para la operacidn y aseguramiento de la calidad. La base de esta norma BS 5750. Este
comité reunlé a delegados de los palses que estaban Interesados en desarrollar una norma similar a
nivel naclonal.

Después de un largo proceso de armonlzacién de normas y de consensos a nivel mundial, en
1987 se publica la serie ISO 8000, muchos paises la tomaron como base y adaptaron o reemplazaron
sus normas naclonales,

También en este mismo afio, la Comunidad Econémica Europea, ahora Unidad Europea,
adopta la serie ISO 8000 con el nombre EN 20000 (Norma Europea, anteponlendo un 2 a la serie
original), como base de ia actividad comercial del Mercado Comuin Europeo para 18983. Las agenclas
gubemamentales europeas, para garantizar una competencia leal, dan preferencia a las empresas
certificadas por EN 28000 que ias realizadas por cuaiquier otro organismo.

Existen diversas agencias autorizadas para evaluar dichos sistemas de aseguramiento de
calidad de las compafiias (todo y todos en la empresa es susceptible a ser auditada) con el fin de



expedir un certificado de registro, posteriormente realizan auditorias de verificacién y seguimiento de
calidad, la frecuencia de éstas depende del riesgo y estabilidad de los procesos auditables.

Las normas siguen evoluclonando, las versiones que se manejan en esta tesis son las que
existen al momento de escribiria. Existe una variacién de iSO 8000 desarrollada por la industna
automotriz, la norma QS 8000, que por ser especifica de este sector no se analiza en esta tesis.

1.2.1 Norma NMX-CC

El desarrollo de sistemas de aseguramiento de calidad en nuestro pals se inicia de manera
formal en 1975, como consecuencia del proyecto de la central nuciear de Leguna Verds, Veracruz.
Fue entonces cuando la Comisién Federal de Electricidad detecté que los proveedores naclonales no
contaban con sistemas formalmente documentados con que pudieran evidenciar el cumplimiento de
las normas requeridas para el proyecto, por lo que la mayorfa de los suministros debieron ser
importados. Sin embargo, para solucionar el probiema se decidié evaluar y ayudar a proveedores a
desamollar sistemas de calidad,

En 1086, Pelrdieos Mexicanos en colaboracién con el instituto Mexicano del Petréleo, La
Comisién Federal de Electricidad, el Institulo Nacional de Investigaciones Nucleares, Teléfonos de
México y diversas empresas privadas desarrollaron @ Implantaron cada una su proplo sistema de
calidad donde, implicitamente, requerfan fomentar en sus proveedores el empleo de sistemas de
aseguramiento de caildad, para elevar el grado de confianza en los materiales adquiridos en el
mercado nacional,

Lo anterior provocé que los criterios de los sistemas de calidad estuvieran dispersos, lo cual
dificutaba su manejo, por lo cual se hizo patente la necesidad de unificarios a nivei nacional para
facilitar |a labor de desamolio de proveedores.

El 9 de septiembre de 1088, los representantes de 51 empresas nacionales, fundaron la
Asociacién Mexicana de Calidad A.C., (AMC) con el propésito de difundir, apoyar, reconocer,
asesorar y coordinar el establecimiento de sistemas de calidad, tamblén para lograr el reconocimiento
de empresas mexicanas en el mercado nacional y en el intemacional.

El 7 de abril de 1989, la Direccién General de Normas (DGN) constituyé el Comité Técnico
Nacional de Normalizacién de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL), que es el organismo dedicado
a crear y promover |a elaboracién, oficlalizacién, unificacién, difusién y apilcacién de normas relativas
a sistemas de calidad.



En 1990 ambas orgdnizaclones, COTENNSISCAL y la AMC, decidieron adoptar la norma ISO
9000 como la serie NOM-CC (Norma Oficlal Mexicana - Control de Calldad) serie 1 a 8, que fueron
aprobadas por la DGN de la Secrelaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) el mes de
diclembre de 1990 y publicadas por el Diario Oficlal de la Federacién el 8 de enero de 1991,

La serie NOM contenia dos tipos de normas, de la 1 a Ia 8 dedicadas al aseguramiento de los
sistemas de calidad (lema de esta tesis) y el resto para estdndares y requisito de productos.

Las normas de producto contienen caracteristicas o especificaciones técnicas que deben
cumplir los produclos o procesos cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las
personas, dafiar la salud humana, animal, vegetal; o) medio ambiente o causar dafios en la
preservacién de nuestros recursos naturales. Las normas para productos tienen la siguiente
nomenclatura:

NOM - 004 - SCF] - 1983

emisora

Como las normas referentes al control de calidad son voluntarias y las de producto son
obligatorias, se decidi6 cambiar la denominaclén de las primeras para evitar confusiones. La
nomenclatura de éstas es:

NMX- CC -4 - 1890
Control de calded ¢9 0' qua-m
Nomero

Consecutivo

El Diario Oficlal de ] Federaclén, e) primero de juilo de 1692, publica la Ley Federal sobre
Metrologia y Nomalizaclén, donde se decreta ¢l cambio de nombre de NOM-CC 1 a 8 a NMX-CC,
entrando en vigor el 16 de oclubre de 1962.'

A pesar de que en México los documentos que conforman l norma tiene esta denominacion
s mejor conocida en nuestro pafs como ISO 8000, terminologla que se utilizara en esta tesis.

Enla sigulente tabla se presentan las normas iSO y la denominacidn que les dio en México Is
DGN.

"Diatio Oficial de la Federackin, Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, 1* de julo de 1902.



Cuadro 1.1 Equivalencias de las Normas ISO 8000 Y NMX-CC.

UL

Sistemna de calidad - Vocabulario =

2 Gula para la seleccion y uso de normas y aseguramiento de calidad 8000

3 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicabie al disefio, } - 8001
fabricacién, instalacién y servicio

4 Modelo para el aseguramiento de ia calidad aplicable a la 8002
fabricacion e instalacién

5 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable a la 8003
inspeccién y pruebas finales

6 Gestion de la caildad y elementos de un sistema de calidad 0004

7 Sistemas de calidad - Auditorfas de calidad / programas de 10011
auditorfas 1y3

8 . Sistemas de calidad - Calificacion y cetificacién de auditores 10011

2

1.2.2 Entorno en México

Las empresas de nuestro pais se pueden situar en la etapa del control y aseguramiento pues,
aunque existen empresas mexicanas muy avanzadas en el desamollo de su sistemas de calidad, el
rezago en la mayoria todavia es importante, particulamente en la micro y pequefia empresa.

En estas empresas el apoyo documental es insuficiente, Incomrecto, desactualizado,
Incompleto o no se utilizan, sus sistemas son informales, parciales e insuficientes, su planeacion es
informal y reactiva, ademds e desarollo, los procesos e Inspeccion de productos es Insatisfactorio y
el aseguramisnto de calidad en procesos de proveedores Intemos y extemos es Informal,

México, al igual que en otros palses, muestra gran interés en el uso de la norma 1SO 8000
dada la necesldad que tlene de mantener las exportaciones a Europa, el interés mostrado por Estados
Unidos y Canada hacia la nomna, su intencién de permanecer en el mercado compeitivo y las
politicas corporativas de Implantar la norma en empresas muitinacionales; ademas de la evaluaclén y
desarrolio de proveedores de Pemex y la Comisién Federal de Electricidad, asl como el
convencimiento de los beneficios que reporta usar las normas.




La mayoria de las empresas mexicanas no exigen la cenlificacién, sin embargo, muchas
transnacionales que operan en México sl la piden a sus proveedores locales, ademads las presiones
de clienles extranjeros y el riesgo de perder mercado motiva a muchas empresas a implantar un
sistema de aseguramiento de calidad.

En la aclualldad muchas empresas grandes se encuentran en proceso de regisirar su sistema
de calldad, solamente un 30% fogra fa cerificacién Ia primera vez que son auditadas y aiin asi, en la
mayoria de los casos, es necesario que estas empresas apliquen acciones comrectivas y si las
deficienclas son consideradas Importanies son sometidas a una re-evaluacién parcial,

Las empresas que logran su cerificacidn, estdn obligadas a notificar cuando modifiquen
pracesos, lancen nuevos productos, cambien de giro o hagan variaciones que puedan afecter ef
cumpilmiento de ios requisitos. :

México no cuenia con ninguna agencia de cenificacién reconacida intemacionaimente, sin
embargo ya existen empresas cerificadoras nacionales, el drgano que autoriza y reguia a estas
empresas es la DGN, dependencis de la SECOFI,

Ademéds, en nuestro pals, existen empresas consultoras que ayudan a implementar este
sistema de calidad, es recomendable contar con un asesor extemo acreditado que observe el
panorama desde fuera y que ademés tenga la experiencia de haberse enfrentado varias veces a ios
probiemas que surgen en la iImplementacion,

1.2.3 Premio Nacional de Calidad

La historia de fos premios de calidad se inicla en Japén, en 1852 con fa JUSE (Japanese
Unlan of Sclentists and Englneers) con i Premio Deming. Posterionnente los gobleros de otros
palises, en un Intenlo por estimular fa bisqueda de la calidad en sus industrias, establecieron sus
respectivos reconocimientos naclonales a la calidad, por ejemplo Francia en 1980, con el Premio de
Industrias y Calidad; Estados Unidos establecid, en 1087, en el Acta de Mejora Nacional de la Calldad
ol Premio Maicom Baldrige y con la unificacién de) mercado suropeo se cred el Premio Europeo de
Calidad (PEC).

El goblemo mexicano establecié el Premio Nacional de la Calidad en 1880, usando como
base el premio Deming y el Malcom Baidrige. Esie premio, al igual que sus simliares, se enirege
anuatmente,



El Modelo de Mejora Conlinua de El Premio de Nacional de Calidad 1993 es la versién

revisada y corregida de ios primeros y, para mantener intacto ei caracter de pardmetro de referencia,
se tiene proyectado hacer revisiones cada tres afios’.

La empresa ganadora del Premio Naclonal de Calidad es aquélla que obtiene ia méxima
puntuacién de acuerdo a sus criterios, cada uno tiene temas especificos que se evalan también y

sumados dan la calificacién de cada criterio,

En el slguiente dibujo se muestra cémo se relacionan los criterios en el sistema de evaluacién

de este premio:
Desarrolio
del Parsonal lMOm;aclan
Jcon Enfoque
de Calidad Andlisls
Calidad
centrada en Administrar Resultados
wporr e pianescion y Mejorar F—-D de Calidad
h————-m'mmr " Procesos
Cliente
L 3
‘ Impacto en
" |laSociedad

Figura 1.2 Secuencia de tos criterios del sistema de evaluacién.

€| Premio Nacional de Caided, Modelo de Mejora Continua, version revisada 1993.
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Tabla 1.1 Calificacién de criterios.
Méaxima Puntuaclén

1. Calidad centrada en dar valor superior a los clientes 200
a) Conocimiento profundo de los cllentes 80
b) Slstemas para mejorar el serviclo de ios cilentes o usuarios 60
c) Sislema para determinar requislios futuros de ios clientes 80
2, Liderazgo 150
a) Liderazgo mediante el ejemplo y la préctica 80
b) Valores de catidad 70
3. Desarrolio del personal con enfoque de calldad 150
a) Participacién Inteligente, informada y eficaz del personal §0
b) Educaclén y desarollo 40
¢) Desempeiio y reconocimlento 30
d) Calidad de vida en el trabajo 30
4. Informacién y anéllsis (1]
a) Fuentes y datos 40
b) Andlisls de la informacién 20
8. Planeacién 70
@) Planeacién estratégica 30
b) Pianeacién operativa 40
€. Administraclén y mejora da procasos 120
8) Disefio de Productos y Servicios 30
b) Procesos clave 30
¢) Procesos en las dreas de apoyo . 20
d . Proveedores - 20
o) Evaluaclén de calidad 20
7. _Impacto en la sociedad 80
8) Preservacion de ecosistemas 30
b) Difusién y promocién de la cultura de {a calldad en \a comunidad 20
-|8. Rasultados de calidad . 200
a) Mejora de productos y serviclos 50
b) Mejora de ias operaciones y de la productividad 30
c) Mejora de las 4reas de apoyo y de provaedores 30
d) Mejora de los resultados financieros por la calidad 40
e) Mejora de los resultados de satisfaccion de los cllentes 50
TOTAL 1000

Los criterios evaluados en el Premlo Nacional de Calidad estdn dirigidos a objetivos de
calidad total. Sin embargo, el obtener el premio no asegura que la empresa pueds obtener una
ceriificacién automética, porque ain y cuando contempla el aseguramiento del proceso
(Administracién y Mejora de ‘Procesos), la certificacién SO 8000 es més rigurosa, estricta y detaliada.



Por ello, muchas empresas tienen la duda sobre que se debe hacerse primero, si cerificar
IS0 8000 o buscar el Premio Nacional de Calidad. La decisién dependerd en gran parte del mercado
meta u objetlvo, es declr, sl le interesa afianzarse en el mercado naclonal o sl desea lener
oporlunidades a nivel intemacional.

De cualquler manera, sl al Implantar ISO o buscar el Premio Nacional de Calidad se hace de
manera Inteligente, entendiendo la problemética de la empresa, serd un apoyo para el lograr el
sigulente objetivo,

Hay que destacar que, al igual que la norma 1SO 8000, los premios de calldad no aseguran
que los productos de las empresas ganadoras sean superiores, Incluso el mercado los puede perclbir
Inferiores,

SIn embargo, estos sistemas de calidad contienen vallosos lineamlentos para orentar un
proceso gerencial hacla la calidad, por ende es recomendable famillarizarse con ellos y utilizarlos
como punto de referencia para medir avances y deficlencias. Es necesario tomar conciencla de lo que
Implica competir por un premio y, sobre todo, el comprom!so que significa logrario.

1.3 Norma ISO 9000

En términos generales, el sistema de aseguramlento de caiidad de 1a norma ISO 9000 es un
conjunto de acciones planeadas (verificadas y evaluadas a través de audliorias) que se desamolia de
manera sistemética con el propdsito de detectar, eliminar y evitar la recurencia de elementos o
causas que originan problemas de calidad e Implde Ia satisfaccién del consumidor o usuario,

La norma es un criterio de evaluacién que permite al cllente saber cémo administra y asegura
la calidad su proveedor, con base a requerimientos que é1 mismo establece. A menudo tiene cardcter
contractual, se utiliza el término de proveedor para la empresa que Implementa el sistema y
subcontrallstas para las empresas & las que tlene que comprar (proveedores de la empresa
Implantadora).

Es importante sefialar que fa norma no se refiere a productos o servicios sino al sistema de la
empresa, por lo tanto, los productos no pueden llevar leyenda sobre el reglstro, en camblo, el
certificado puede ser colocado en un lugar visible y ser difundido entre los cllentes y prospectos.

Se construye la calidad en cada fase del proceso con base a requerimientos del cliente, Dicho
sistema abarca basicamente cuatro aspectos:



» Disefio del producto o servicio.- Determinar cuéles son los elementos que deben estar
presentes en el producto o servicio para satlsfacer las necesidades del cliente, también se
precisard con claridad las caracteristicas de calidad sustitutas mediante ias cuales se lograran las
verdaderas. Por ejemplo, en el caso de un automévil, una caracteristica sustituta es el sistema
Inflable en caso de impacto, la necesidad resl es la seguridad.

» Ingenleria y control del proceso.- Su objetlvo es mantener el control de las variables criticas del
proceso que influyan en caracteristicas de calidad definidas con anterioridad, para ello es
necesario que los procesos estén blen definidos, nommalizados y haya seguimlento estadistico,
para asegurar ei controi y mejora.

» Inspeccién.- Mediante la inspeccién se deben plantear puntos de control que permitan dar
segulmlento y ajuste oportuna con un costoe minimo.

» Valoracién, medicién de ia calidad del serviclo y redisefo.- Su finalidad es conacer, de
manera sistemética, el comportamiento del producto o servicio en manos dei cliente, a fin de
realizar ias modificaclones que necesile el proceso, ya sea por insatisfacclén o camblo de las
expeciativas del consumidor, lo cuel puede originarse por efectos de desarrollo tecnolégico o
como resultado de una mejora introduckda por ia competencia.

Por Gltimo, ei cumplimlento de los procesos para el aseguramiento de calidad deberd
evaluarse mediante auditorfas de calidad del sistema,

1.3.1 Objetivo

El objetivo de la norma iSO 9000 es el establecimiento y normalizacién de procesos, lo cual
pueda implicar redisefio, tiene como fin la creacién de un sistema de informacién que permita dar
segulmiento a variables conslderadas criticas.

1.3.2 Generalidades

La norma resalta ia Importancia de documentar lo relevante, aquello que se necesita para el
empleo y demostracién dei sistema gerenclal, ademds de asignar responsabllidades para tareas
relevantes que impacten la calidad del producto.



Es importante tener un compromiso escrito de politicas y una organizacién bien definida, eslo
es la base para detailar Instrucciones procesales en cada paso, desde compras hasta la entrega del
producto. Todo debe estar eslipulado en manuaies de procedimientos e Instalarse un sistema para su
verificacidn,

Ei manual de calidad deberéa incluir mélodos, procedimientos, Instrucciones de trabajo y los
criterios minimos necesarios para disponer de un sistema de caildad. Este sistema inciuird a los
proveedores, a quienes se fes practicarn auditorias para evaluacidn. Asl mismo deberén existir
procedimientos normalizados en ias operaclones y/o actividades criticas.

Lo anterior hace posibie dar flabilidad al sistema, que es la capacldad de un producto para
cumplir una funcién requerida bajo condiclones dadas y repetitividad, que es la certeza de que cada
producto va ha ser procesado con fa misma cafldad, es decir reduce al indximo fa variabilidad,

Otra ventaja es la rastreabitidad, definida como la capacidad de reconstruir 1a historia de un
suceso o actividad por medio de registros de identificaclén en todas las etapas, desde el ambo de un
componente de un proveedor, pasando por producclén, hasta empacado y embanque.

1.3.3 Contenido de la Norma

La norma esté formada por varios documentos (cuadro 1.1), los primeros seis son para la
implantacién del sistema de aseguramiento de calidad y los dos siguientes son para homogeneizar las
précticas de auditorfas de calidad, :

En el siguiente dibujo se muestra la relacién de los documentos de implementacién de un
sistema de aseguramiento de calidad:

1SO 9000
ISO 8402
ISO 9004
| 1
ISO 9001 ISO 9002 '1S0 9003

Flgura 1.3 Panorémica de ias normas iSO 9000,



La narma no establece un sistema de calidad para implantado en determinada empresa, s
declr, cada organizacidn debe establecer requisitos especificas en sistemas de calidad con base en la
norma, hacer de su aplicacidn y adecuacidn propdsitos particulares, cumpliendo requisitos minimas.

1SO 9000 y 9004 dan directrices para disefar el slstema Intemo de calldad, ademés ayudan &
seleccionar el modelo de calidad adecuado a la empresa (sistema extemo), que depende del glro de
ésta, comerclalizadora: 8003, fabricacién; 8002 y si disefa, produce y comercializa: 9001.

Al sistema Intemo tamblén se le llama administraclén de la calidad o gestidn de calidad y son
actividades dirigldas a determlinar e Implantar la politica de calidad, ademds proporciona a la alla
direccién conflanza de que se estén alcanzando fos objetivos de calidad previstos en la politica de
calidad establecida. El aseguramiento externo de calidad esté enfocado a dar confianza al cliente de
qué productos y servicios cumplen con los requisitos que establecidos.

Las auditorias de calidad son usadas para determinar st los programas de control funcionan
eflcazmente y ponen en evidencla ias mejoras que se deberan hacer al sistema, Pueden ser
ejecutadas por la empresa o por ei cliente, en este caso deberéd estipularse en el contrato.

1.3.3.1 180 8402
Vocabulario

Proporciona conceplos, términos y definiciones usados dentro de (a serie 1SO. Su objetivo es
faciitar of entendimiento y comprensién de la serie, ya que muches términos y definiciones

contenidas en esta publicacién tlenen significados especificos y aplicaciones més amplias que las
definiclones genéricas encontradas #n los diccionarios,

Facllita, ademds, la comunicacién entre.el persanai involucrado con el aseguramlento de
calidad, @sl como la comprensidn y unificacién de los términos generales que se emplean en el
campo del aseguramiento de ta calidad y de los términos usados en la normativa naclonal de caildad.

1.3.3.2 1SO 9000

Gestion de Calidad - Gula para la Saleccidn y el Uso de Normas de Aseguramiento de Calidad

Establece las diferencias y relaciones antre los principales conceptos de calidad, junto con la
9004 es ia guia para ia seieccién y uso del sistema de calidad, pueden ser empleadas para la



administracién intema de ia calidad y para selecclonar cuéles serdn ios propésilos extemos de
aseguramlento de calidad.

Los modelos (8001, 8002 y 9003) representan distinta capacidad funcional y organizativa,
pueden ser utilizados para regular reiaclones conlractuales entre las partes (proveedor-cliente).

1.3.3.3 1SO 9001

Modelo para el Aseguramiento de Calidad Aplicado al Proyscto, Diselo, Ia Fabricacién, Ia
Instalacion y el Servicio

Se aplica cuando ios requisitos del producto, proceso o servicio se establecen en funcién del
selvicio a presiar y consecuentemente, el proveedor se responsabiliza de ia administracion de la
calidad de las distintas etapas, desde ei proyecto y/o disefio hasta ei servicio al cilente,

Los requisitos estabiecidos en esta norma tienen e} objetivo de evitar productos no conformes
on lodas sus etapas, hasta el final de la vida Gti dei producto.

En el caso de que existan productos no conformes deben ser delectados, identificados y
segregados. La implantaclén de acciones comectivas debe ser de manera aportuna,

1.3.3.4 1SO 9002
Modelo pars ol Aseguramiento de la Calidad Aplicable a la Fabricacién e instalacién

Esta norma establece los requisitos minimos que debe cumplir el sistema de aseguramlanio
de calidad da un provesdor que tiene |a responsabilidad de fabricar e Instalar un producto.

Cuando los requisitos de funcionamiento del producto y/o serviclo-ya han sido establecidos y
probados, el proveedor sélo se responsabliiza de [a gestion de la caiidad en las elapas de produccién
o (nstaiaci6n, sin estar comprometido en el buen funcionamiento dei disefio o proyecto y sin realizar
cambios importantes en éste.

Los requisitos establecidos en esta norma tienen ei objetivo de avitar productos no conformes
en las elapas de fabricacién e instalacién,
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En caso de que existan productos no conformes se hace su deteccién, Identificacién y
segregacion, asi como tamblén se debe hacer Ia implantacién de acclones comectivas de manera
oporluna.

1.3.3.5 1SO 9003
Modelo para ¢l Aseguramiento de la Calidad Aplicable a la Inspecclén y Pruebas Finales

Esta norma oficlal mexicana establece los requisitos minimos que debe cumplir el sistema de
aseguramiento de calidad de un proveedor que tlene la responsabilidad de inspecclonar y efectuar las
pruebas finales de aceptacidn coespondientes al producto.

Los requisitos establecidos en esta nomna tlenen el objetivo de evitar desviaclones en las
e!apés de Inspeccién y pruebas finales, en el caso de productos no conformes se busca su deteccién

y segregacién.

Al igual que las anteriores normas, se susienta en los conceptos de aseguramiento de

- calidad,

1.3.3.6 1SO 9004

Gestién de Calidad y Elementos del Sistema de Calidad - Guis Prictice para Estructurar
Sistemas de Calidad

Esta norma describe elementos bdsicos para desarollar e Implantar un sistema de calidad.
Ademdés proporciona directrices generales sobre los factores técnicos, administrativos y humanos que
afectan la calidad.

_ También enfatiza en |a satisfaccitn de las necesidades del cliente, el establecimlento de las -
responsabilidades funcionales y la Importancia de evaluar (tan ampilo como sea posible) los riesgosy
beneficios potenclales. '

Ayuda a la seleccién de los elementos apropiados contenidos en esta norma y la extensidn en
que son adoptados y aplicados por una empresa, que dependeré de factores tales como; mercado,
naturaleza del producto y necesidades del consumidor.
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Esta norma no es una lista de verificacién del cumplimiento de requisitos de un sistems de
calidad, séio presenta {as directrices generales de un sistema de calidad, aspectos deben ser
consideradas en el establecimienta y mantenimiento de un sistema de calidad efectivo.

1.3.3.7 1SO 10011 (1yJ)
Sistemas de Calidad - Auditorias de Calidad

Las auditorias de calidad son utilizadas para verificar, analizar y evaluar la aplicacién y
adecuacién de las disposiciones establecidas en ef marco de la gestion y el aseguramiento de
calidad.

El objetivo principal de esta norma es homogenelizar las préclicas de auditorias, mediante la
descripcién de las directrices, lineamlentos generales y requisitos minimos para raalizar auditorias
que resulten dtiles y confiables.

El alcance de esta norma engloba sistemas y programas de calidad, procesos y productos; es
apiicable en auditorias de organizaciones extemas con las cuales pueda existr una relaclon
contractual, actual o futura.

También da las bases para las auditorias Intemas, las cuaies deben ser conducidas por un
grupo 0 departamento que tenga asignada |a responsabiiidad de calidad dentro de esa empresa, ‘

Esta norma cubre en forma generai las actividades desarroliadas por las dreas auditadas y
por los auditores, independientemente de que la auditoria a realizar sea Intema o externa.

1.3.3.8 1SO 10011 (2)
Sistemas de Calidad - Callficacién y Certificacién de Auditorss

Para poder evaluar un sistems de calidad es Importante contar con personal que desempefie
aclividades de audiloria a los programas de aseguramiento de calidad de la empresa, el cual debe
cumplir con el perfii profasional minimo adecuado 8 esta actividad, con la calificacidn y certificacién
comespandiente.

Esta norma tlene como objetivo el de establecer fos iineamlentos generales y gulas para la
calificacién y centificacidn del personal que realize aclividades de auditorlas de calidad,
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Asimismo contempla los lineamientos para que las organizaciones que cuentan coh un
sistema de calidad ya establecido y requieran Implantar auditorias de calidad, califiquen y cedifiquen
al personal que realiza dicha tarea.

Tamblén establece las directrices que deben cumplir las organizaclones y/o particulares que
brinden el servicios de auditoria y obtengan la autorizaclén y registro en la Direccién General de
Nommas.

1.3.4 Requisitos de los Modelos ISO

Como ya se explicé anteriormente, los tres modelos ISO, 9001, 9002 y 8003, establecen
diversos requisitos basados en la capacidad funcional y organizaclonal de la empresa. En el sigulente
cuadro se muestran los requisitos que exige cada modelo.

Cuadro 1.2 Correspondencla de requlsitos con las nommas.

Responsabilldad de la Direccién

Sistema de Calidad

Revislén del contrato

Control de disefio

Control de documentacién

Control de adqulsiciones

Productos proporcionados por el cliente

identificacién y rastreabilidad

Conlrol de procesos

Procesos especiaies

Inspeccion y pruebas

Equipo de Inspecclén, medicién y prueba

Productos no conformes

Acclones correctivas

Manejo, aimacenamiento, empaque, embarque y entrega

Registros de calidad

Auditorias de calldad

Capacltacién y entrenamiento

Servicio al cliente

NNNNNNNNNNNNNNNNNSNS
YHNNNNNNNNNNNNNNX NS
N3N ¥ NN ¥ NNNN WX XN

"I Técnicas estadisticas
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Los requisitos marcados con un asterisco no estan contemplados en el serie comespondiente,
pero no deben ignorarse al impiantar ej sistema, si bien es cierto que no serd auditado. Esto es
porque toda empresa debe vigilar el serviclo a cllentes, ias auditorias de caiidad y las acclones
correctivas, estos dos Uitimos ayuda ai mejoramiento continuo y ordenado dei sistema.

1.3.6 Seleccién del Modelo

Antes de desamoilar e implantar un sistema de calldad se debe consultar los documentos de
la norma 1SO 8000 para adquirir un conocimiento amplio de los conceptos generales y después,
seglin 1o indicado en la 9004, se determinaré la extensién con la que debe apiicarse cada elemanto
del sistema de calidad. ’

Adicionaimente es necesario evaiuar los riesgos, costos y beneficlos. Existen sels factores
fundamentales que deben tomarse en cuenta para que el modelo selecclonado sea el apropiado;

¢ Comptejidad del proceso del proyecto/disefio. Este factor revisa la dificultad o complejidad del
proyecto/disefio del producto o sefviclo y si éste ha sido disefiado o no.

0  Madurez del disefio. Es el grado de desarroiio y experimentacién, es decir, qué tan conocido y
probado es el disefio completo, para elio ser realizan por pruebas de funcionalidad o también
86 hace mediante |a experiencia de uso en campo (clientes).

0 Complejidad del proceso-produccién. Hay que evaluar Ia disponibilidad de un proceso de
produccién comprobado, asi como el grado de verificacion o prueba de éste, la necesidad de
desarrollo de nuevos procesos, el nimero y varledad de procesos Implicados y el impacto de
éstos en la operacién del producto o serviclo,

0 Caracteristicas del producto o serviclo. Se toma en cuenta la complejidad propia del producto
o serviclo, el nimero de caracteristicas interrelacionadas y la influencia critica de cada una de
estas caracleristicas para el funcionamiento.

0  Seguridad del producio o servicio. Se debe tomar en cuenta-el rlesgo y la probabilidad de que
ocurran fallas y las consecuenclas de éstas.

¢  Economia. Es importante valorar los costos de los factores anteriores y su afectaclén, tanto al
proveedor como al cliente.
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1.4 Necesidades de Adoptar ISO 9000

El cumplimiento de la norma es voluntario, sin embargo existen muchos factores por ios
cuales su uso se vuelve imprescindible, a continuacién se exponen aigunos de elios:

= 110 palses® conforman la federacién mundial de 1SO, el nimero de palses que adoptan la
norma es cada vez mayor.

= Exisle creciente Interés de las compafilas europeas en adoplar los estandares iSO 9000/EN
20000 para poder ser registradas, tamblén existen signos de que las organizaciones en
Europa Oriental desean adoptar ia norma para faciltar el cambio del comunismo al
capitalismo, esto significa que este mercado exigird a sus proveedores la cerlificacién con ef
fin de poder mantener vigente su sistema de calidad,

= 8} una empresa comercia con los paises europeos o tiene la intencién de hacerlo se verd
obligada @ apegarse a la norma para poder mantener su mercado, ya que la falia de
certificacién se convierte en una bamera de entrada.

= Faciilta la relacion entre tas normas técnicas del producto con 10s criterlos administrativos de
la organizacién, permitiendo difundir la politica de calidad.

=  La adopcidn de sistemas intemacionales de calidad se esté convirtiendo rdpidamente en una
condicién para competir en la globalizacién de mercado y la apertura comercial, por ello es
importante el uso de un lenguaje homogéneo ai igual que mismas bases lécnicas,

= El aumento del comercio intemacional exige, cada vez mds, el intercambio de productos
fiables, por fo que se hace necesario el uso de sistemas de caiidad que puedan garant/zar la
permanencia en el mercado,

=  Es un requisito indispensable para lograr la calidad totai, la cual se considera elemento clave
para paricipar competitiva y exilosamente en el mundo contemporaneo, Mds que ofrecer
calidad en productos y servicios la palabra calidad se vuelve sindénimo de supervivencia.

= Aun y cuando una empresa no exporte directamente @ Europa, hay més de 4,000 firmas
americanas han adoptado I1SO 8000, quienes, con la firma del Tratado de Libre Comercio con
Estados Unidos y Canadé, se convierien en clientes polenciales.

? Catlogo IS0, 1996,
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= Existe ia tendencia en las grandes empresas de tener menos proveedores, pero con
relaciones mds estrechas, esto incluye una virtual incorporacién de partes del sistema
administrativo y de controf dentro de sus propios sistemas, por ejemplo en el intercamblo
electrénico de datos al realizar las drdenes de compra, entregas y facturas mediante este
sistema,

= {a documentacién objetlva y actualizads es ia base para contar con un buen sistema de
informacién, tan necesario para poder tomar decisiones oportunas y acertadas, asi como para
lograr relaciones como la explicada en el punto anterlor,

= Muchas empresas multinacionales, se les exige, por politica corporativa, que cerifiguen sus
sistemas de calidad con 1SO 9000, Algunas de ellas son Xerox, Volkswagen, Du Pont,
Sandoz.

-

= Es imporiante destacar que aunque la cetificacidn es dificit de lograr y su costo es alto, el
sistema mejora notablemente y vale la pena adoptarto aun y cuando no ss busque el reglstro,
para que la empresa pueda demosirar a sus proveedores el nivel de calidad logrado,

1.5. Factores Criticos de una Implementacién

implementar cualquier enfoque administretivo es uno de ios aspectos maés dificiles pues,
aunque haya claridad y convencimiento respecto a sus conceptos fundamentales, el problema surge
al momento de apiicarto a organizaciones concretas que, ai estar constituidas por seres humanos, se
convierten en estructuras uUnicas.

Las personas y organizaciones tienen valores, prnclplos, actitudes, vicios, costumbres,
formas de comunicarse, etcétera, que han ido conformando & lo largo de su historia y en los que,
ademas, han influido factores tales como su ublcacién geogréfica, estilo de liderazgo, pasados y
presentes, edad promedic prevaleciente o antigledad de 1a empresa. En resumen, un conjunto de
elementos posiivos y negatives, que podemos depominar cuitura organizacional.

Transformar dicha cultura hacia nuevos valores es un reto, se necesita mucha paciencis, pero
sobre lodo, claridad en el rumbo, objetivos bien definidos y consistencia en las acclones que se
emprendan peara aicanzanos.

Existen ires elementos claves que debe conjuntarse para favorecer el cambio y con elio ia
Implementacién dei sistema:
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O Liderazgo efectivo
@ Plan estratégico
@ Desarrollo del sentido de copropiedad en el personal a favor del cambio.

Existe mucha Informaclén acerca de estos elementos, pero no es el objelivo de esta tesis
profundizar en ellos, solamente se hace énfasis en su importancia y de dan los aspectos més
relevantes de cada uno, porque sl no se les da la deblda atenclén aumenta la posibilidad de fracasar.
Lo més grave es que, en vez de reflexionar y evaluar s! en realidad se hicieron las cosas bien, se
culpa al nuevo sistema o a la cultura mexicana, ademds ello conlleva frustracion y disminucién de
conflanza ante préximos retos.

1.6.1 Liderazgo

Para que exista un cambio organizacional es necesario que haya liderazgo de la aMa
direccién, ya que la posiblidad que tiene una empresa de alcanzar sus objetivos depende
directamente de la capacidad que tengan sus dirigentes para encauzar las acciones de todos sus
miembros hacla la las metas planteadas, Influyendo en su énimo y desarroilando en elios una actitud
de compromiso qua se adquiere por voluntad propia. '

Es necesario un liderazgo afectivo, el cual requlere de conjuntar una autoridad Integral, es
declr jerérquica, profesional y moral.

La autoridad jerérquica es implicita al puesto, la profesional implica distinguir los fundamentos
de las tareas que dasanvllan los subordinedos y conocer la relevancia que tlene para el
funcionamiento, asi como tener una buena perspectiva de la organizacién. La autoridad moral da
cohesién a las dos anteriores es, en sintesls, la consistencia de io que se dice con lo que se hace.

Este tipo de liderazgo no se puede delegar en nadie y la alta direccién debe participar de
manera activa y visible, empezando con su propla capécuacldn; de no ser asi y quedar ios
promotores de la calldad en mandos Intermedlos se alienta al saboteador intemo que, por diversas
razones, preferiré continuar como estaba. ‘

Sl un directivo quiere Implantar 1SQ 8000 porque le pareclé Interesante o estd de moda y sdlo
se involucra superficiaimente, la probabilidad de fracaso es muy alta.
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Es importante destacar que en una organizacién siempre habrd més problemas que resolver
y més proyectos que desarroliar que en aquéllos que es posible Hlevar a cabo, en viud de
limitaciones fisicas, financieras y humanas. Ante ello, la sensibilidad del lider para reconocer lo que
en verdad es factible y vital para su organizacién y jerarqulzar los esfuerzos, es una cualidad
fundamental para asegurar el éxito y la supervivencia de la empresa.

1.6.2 Plan Estratégico

Convertir una estrategia en realidad es uno de los retos mAs grandes que puede tener
cualquier directivo. Son muchos los casos donde excelentes planes estratégicos se desvanecen a
medida que descienden en el organigrama, .

Estos fracasos se deben a varios factores: falta de comunicacién, carencia de mecanismos
de seguimlento, nula participacién en el disefio de la estrategla de niveles que tenian que poneria en
practica, politicas de recursos humanos desvinculadas de logro de los objetivos, ausencla de un
dlagndstico que permitiera conocer las debilidades que hubiera sido necesario corregir para asegurar
el éxito. Sin oividar, por supuesto, el incorporar a la empresa una nueva herramienta de manera
aislada, pensando que serd la solucién a todos los problemas.

Por ende, es necesario que antes de ejecutar la estrategia empecemos por planear cémo
hacerio. Para lo cual es necesario entender de dénde venimos y hacia dénde vamos, qué somos y
qué deseamos ser.

Las dos primeras interrogantes se refierén a la organizacién como un conjunio y abarca
elementos como tecnologia, equipo, mercado, recursos materiales, personal, recursos financieros,
etcétera. Las restantes se relacionan con los valores de los indlviduos que la Integran, cuyo
dinamismo la mueve y conforman la cultura organizacional.

Para una empresa, como para un individuo, tener clara su misidn es conocer la forma como
trascenderd en la sociedad de la que forma parte, lo cual denota una actitud proactiva ortentada a
forjarse un espacio a partir de un escenario provisto. Para el desarrollo de dicha definicién se podria
partir de los siguientes cuestionamientos: ¢qué somos?, (qué hacemos?, (cédmo lo hacemos? y,
sobre todo, ¢ para quién los hacemos?.

En ia planeacién de una empresa, una misién clara integra y a la vez actia como punto de
referencia a partir del cual se ordenan, desde las acclones estratéglcas hasta las cotidianas. Implica
también que est4 claro lo que se busca y la forma de logrario.
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Cuando se carece de ese punto de parida, la organizacién tiene una subsistencia a corto
plazo y sus esfuerzos son dispersos, fo cual se traduce en desperdicio de recursos y Se maniflesta en
resultados que no guardan reiacldn entre si. Por ejemplo, muchas empresas se han diversificado no
por decislones estratégicas, sino por acciones oportunistas, han teminado por involucrarse en todo y
en nada, confundiendo tanto a trabajadores como a clientes.

Después de definir la misién, es preciso vincularta al trabajo cotidiano de la organizacién,
para ello se deben establecer lineamlentos estratégicos y relacionarlos de manera préctica a las
principales funciones.

Asl, de aigo abstracto, se pueden sustraer aspectos especlficos, como son calidad, actitud de
serviclo, preservacidn del medio ambiente, clima laboral, incorporacién de valor til al cliente,
desarrolio humano y después se relacionan con los principales depafamentos de la empresa.

Una vez definido qué se deberé establecer el cémo, pasando del nivel conceptual al cardcter
préctico, La dificultad de una misién no estriba en definirla, sino saber hacerla realidad.

Por su parte, la vislén tiene una perspectiva hacla el targo plazo, implica expresar lo que se
desea ser, aunque su definicién es por lo regular mas concreta. Lo que Se estabiece en ella es un
Ideal de lo que se aspira lograr en el futuro, para lo cual se requiere un entendimiento claro de lo que
ocurre en el escenario donde se desenvuelve {a organizacién y también de lo 'que ocurre en su
Interior.

Como en el caso de la misién, la visién tamblén se puede descomponer en elementos
estralégicos para posteriormente referidos a 4reas funcionales y determinar fa manera en que
parilclparén para alcanzaria,

Tanto la visién y la mislén son excelentes punlos de referencia para trazar rumbo y seflalar
destino. Sln embargo, lo Gnico constante en este mundo es el proceso de camblo, por fo que es
recomendable que con cierta periodicldad se revisen ambas definiclones para ajustarias a la nueva
realidad de la organizacién, ademés es una manera de convertidos en elementos con vida,

A partir del establecimiento de la misién y vislén se debe hacer una revisién de los escenarios
previsibles, tanto a niveles macro (situaclén economla, polltica y social mundial y del pals) como &
nivel micro (seclor de la empresa, evaluacidn del mercado y de competidores), de esta manera se
podrén determinar amenazas y oportunidades de ia organizacién.

Los anélisis de los escenarios tienen que ser complementados con diagnésticos de la
organizacién que la abarguen en todos sus aspectos y seflalen sus fuerzas y debilidades. Es



29

importante menclonar que en estos analisis se deberdn inclulr elementos de orden cuantitativos y
cualitativos.

Para convertir los planes en hechos se distribulrd en {a organizacidn las responsabilidad de
objetlvos estratéglicos, en cada uno se sefialard los problemas para lograrlos, las acciones para
resolverlos, responsables, la forma y perlodicidad para medir los avances y los recursos que se
destinarén para alcanzarios.

Las revisiones periddicas del plan y las acciones que de é| se deriven, se puede resumir en el
circulo de Deming, donde estd Implicita la mejora continua. En Ja sigulente figura se muestran los
principalas pasos y objetivos que persigue:

¢+ Establecer correcciones

¢ Preparar la siguiente
etapa

¢ Estandarizary
consolidar

|dentificar objetivo, planear
Revisar de donde se parte
Anallzar observaclones
Alslar causas reales

Definir acclones correctivas

> & & oo

Actuar | Planear

¢ Confrontar el plan con
los hechos

¢ Evaluar indicadores

¢ Analizar desviaciones

¢ Desarroliar las acciones
planeadas

¢ Elaborar indicadores

¢ Venficar la aplicacién

Verificar Hacer

Figura 1.4 Circulo de Deming.

Este proceso de planeacién periddica dsesarollada de manera participativa por la alta
direccién de la empresa tiene cuatro ventajas:

@ Permite desamoliar un proceso de aprendizaje en las tareas de planeacién. A medida que se
desarollan los esfuerzos tienden a estar mejor enfacados los abjetivas,

@ Se asegura que haya consistencia en ei tiempo, enire acciones y objetivos, fo cual permitisé ir
enfocéndolos de mejor manera.

@ Se dimensiona y ubica el esfuerzo que supone ia implantacién en un contexto méas amplio,
junto con otras prioridades de la empresa.

@ Permite la transformacion cuitural a través del tiempo.
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153 Desarrollo del Sentido de Copropiedad en el
Personal a Favor del Cambio

Desde la perspectiva de los nuevos sistemas de calidad, el ser humano tiene gran
Importancla, en lo individual o en forma conjunta se trata de satisfacer necasidades de
autorrealizacién, reconocimlento y pertenencla, las cuales puede ayudar a la empresa en su
crecimlento,

Para lograr que todos los mlembros de la empresa se Involucren con el sistema de calidad se
necesita comunicacién entre ias partes y en ambos sentidos. Los trabajadores deben estar
convencidos de ios beneficios que van a recibir, tanto en lo personal como en su fuente de trabajo,

Por ello, es ciave desarollar en lodos up sentimiento de copropiedad hacia el proceso de
impiantacién, evitando sea visto como una accién unilateral de la direccidn general y que dé la
sensacidn de ser una medida para obtener mds del trabajador sin darle nada a cambio.

Se requlere, por tanto, un estilo de mando participativo y fomentar el trabajo en equipo, esto
Gttimo requiere de preparacién y entrenamiento para desamollar proyectos, que los equipos se
complementen y no exista pugna entre ellos,

Cabe destacar que en cualquier relacién humana es esencial la confianza, ésta tiene sus
cimientos en la consistencia entre lo dicho y to hecho, lo cual debe existir, ain cuando no sea una
noticia agradable.

1.5.4 Organizaclén para la Calidad

Ademés del compromiso e intervencién continua de la direccién general se debe inciulr
formalmente, dentro de ia organizacion, el drea responsabie de desarroliar @ implantar el sistema de
aseguramlento de calidad, misma que debe tener un nivel jerdrquice que le dé libertad de accién y
tenga la autoridad suficiente para prever, identificar y tomar acciones comectlvas sobre actividades
inherentes al sistema.

En la mayorfa de las empresas existe up drea de contro) 0 aseguramiento de calidad a nivel
de direccién, gerencia o jefatura, a la que naturaimente le es asignado et desarrollo de este tipo de
proyectos. Esta drea serd quien delimite y defina los principios, politicas, criterios, lineamientos,
pardmelros, variabies, limites, puntos y pruebas.
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Del 4rea de aseguramiento de calidad se nombrard un lider del proyecto, quien reportard
directamente a la Direcclén General y tendré la autoridad y responsabilidad total da promover téplcos,
objelivos y recursos necesarios para el proyecto.

Dicho lider se asegurard de proporclonar los elementos requeridos en cada fase 0 elapa, asl
como validar los resultados y tomar las acclones necesarias para cumplir los requisitos establecidos
en las normas de calidad. Hard también un segulmlento del avance de los trabajos asignados a
grupos o personas, diriglendo o gulando al responsable, vigilando que no existan desfases
Imporiantes,

Sin embargo, la implantacion de la norma 1SO 9000 requiere que todas las Areas, sobre todo
la productiva, se comprometan y patrocinen los objetivos de la norma, por 1o que se debe formar un
comité de calidad, conformado por la alta gerencia, es decir, por todas las dlrecciones y gerenclas
que reportan directamente la dlreccién general.

Este comité se encarga de reallzar revisiones periédicas al sistema, al menos una vez al mes,
o cuando los Indicadores revelen resultados indeseables. Estos Indicadores son resultado de
auditorias Intemas, la retroallmentacién con el cliente y los cambios en la efectlvidad del sistema de
calidad.

Ademas, este comité vigilard las actividades de las dreas para que éstas contribuyan al logro
de las metas, En sus reunlones deberén evaluarse también sus actividades y planes a corto, mediano
y largo plazo, - i

Para la implantacién en niveles operativos se formardn grupos de trabajo para tareas
especificas o problemas definldos que requieran la participacién Interdlsciplinaria, supervisados por
una gerencia y por el ilder de proyecto. ‘

Ademds se formardn otros grupos de manera espontdnea para analizar dreas de oportunidad
o problemas importantes, donde se nombra un lider del mismo, sélo se requlere registrase ante el
lider del proyecto, Estos grupos se crean y se desintegran para cada problema que surja. Funcionan
bajo los mismos conceptos de ios circulos de calidad.

Otro grupo que se integra es el auditor y es el equipo encargado de lievar & cabo las
suditorlas Intemas, es declr, de evaluar el sistema de calidad, este equipo serd quien determine ia
confiabilidad del sistema y sl fa empresa estd lista para ser auditada por los certificadores de I1SO
8000.
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Si la empresa busca apoyo externo con compafiias consultoras, también debe especificarse

en la organizaclén para la calidad. En este caso el organigrama del sistema de caiidad puede quedar

segun la figura 1.5,

Direccién
General
|
[ 1
Lider de Apoyo Extemo
Implantacién (opcional)

] |

Comité de Consultor s
Aseguramiento Cargo Extemo
de Calidad
| |
Grupo de Grupo Grupo Grupo
Trabajo articipativo Auditor interventor
| v
1
Personal

Figura 1.8 Orgenigrama del sistema de calidad.



Capitulo 2 Herramientas

Un requisito fundamentai de la norma ISO 8000 es el control del proceso, ya que es necesario
contar con informaclén confiabie para asegurar el sistema. Muchas empresas mexicanas tienen un
control de calidad deficiente, por ello en este capltulo se explican las herramientas méas comunes para
que los productos o serviclos estén conforme a los estdndares delerminados,

Para aprovechar al maximo la implantacién de este sistema, ésta se debe hacer de manera
Inteiigente o proactiva, es decir, controlar ia calidad no debe ser s6lo medir y remediar, sino que es
necesario ser critico en el proceso, analizando, desarroilando y mejorando las operaclones, con el fin
de reducir desperdiclos, reprocesos, tiampos muertos, devoluciones de productos, papeleo Inutil
(burocracla), ademés aliminar procesos que no agreguen valor al producto y mejorar la relacién con
clientes, como consecuencla la ampresa aumenta su productividad y competitividad,

Ademés, al adeptar esla norma as preciso reflexlonar sobre la forma de operar del sistema,
revisar si hay que disminuir el exceso de inventario, los plazos de antrega, cuellos de botella, tiempo
de preparacién y mejorar la capacidad de respuesia y la distribucién, en resumen, optimizar, Un
enfoque organizacional qua contempla estos aspectos es manufactura sincronizada, explicada ai finai
de este capltuio,

Cada empresa debe aspirar a la creacién de su propla cultura de calidad y no perder de vista
que las herramientas, al igual que los sistemas de calidad ayudan a solucionar problemas y no son
metas u objetivos.

Existen diversas herramientas que ayudan al desarroiio proactivo de un sistema de caiidad,
éstas y su manera de manejarias dependerén de la cultura de cada empresa y su grado de madurez,
ya que 1as necesidades y su modo de atacarias seran distintas, Existen dos tipos de herramientas, las
que controlan el proceso (estadisticas) y ias que nos ayudan a mejorarto.
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2.1 Herramientas Estadisticas

Las herramientas estadisticas permiten estudiar proceses y conocer la influencia de las
variables que afectan la uniformidad de productos, para asl evitar retrabajo y desperdicios. Es
importante que en todos los niveles se puedan trabajar con estas herramientas, con el grado de
dificultad adecuado, no debe hacerse de la estadistica upa heramienta complicada y, en
consecuencia temida,

Ei Control Estadstico del Proceso (CEP) abarca ei uso de recogida de datos, dentificacion de
probiemas, anélisis de los datos y la aplicacién del concepto de capacidad del proceso para poder as!
eliminar o reducir (a fuente de variacién, Ademas de ser utilizadas en los requisitos de control de
proceso (normales y especiales) y las técnicas estadisticas, las herramientas pueden ser usadas para
el sistema de calidad, control de disefio, compras, de produclos proporcionados por el cliente, en
procesos especiales, inspeccién y prueba, acclones comectivas, auditorias de calided intema,
capacitacion y entrenamiento y en servicio al cilente.

2.1.1 Recogida de Datos

Muchas veces las personas creen conocer todos los hechos debido a su experiencia, sin
embargo, es frecuente que la realidad se distorsione con ideas preconcebidas, de modo que la tnica
manera de Ser objetivos es obtener datos cuantificados, Imprescindibles para poder trabajar con la
estadistica, estos datos son recogidos durante |a operacidn con las técnicas de la tabla 2.1,

Tabla 2.1 Técnicas para recoger datos, sus ventajas y desventajas.

Revisién de los datos de la | Proporciona datos objetivos Requiere mucho tiempo

empresa

Entrevistas personales Proporciona Informacién | Requiere mucho tiempo
detallada

Cuestionarios Escasa posibllidad de nuevas | No proporciona Informacién
investigaciones detallada

Observacién directa Proporciona datos de primera | Requiere mucho tiempo
mano

Revision de datos relativos ai | Define criterios Posibles infiuencias de esos

rendimiento factores

Revisidn de perfiles de puestos | Proporciona datos objetives Requiere mucho llempo

de trabajo

Muestreo Es econémico No da una seguridad del 100% |
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La estadistica analiza datos o caracteristicas de éstos con métodos clentificos, para
recolectar dajos el muestro es muy ulilizado, dada la Importancia que tlene, se explica mis
detalladamente en el siguiente punto. ‘

2.1.1.1 Muestreo

En la mayoria de los casos no se puede tomar en consideracién todos y cada uno de los
. elementos, ya que la tetalidad de posibles situaclones a considerar es muy grande o infinita, sélo es
factible y econémico evaluaria con esta técnica,

A continuacién se dan los téminos y relaclones méds Importantes. Poblacién es el conjunto de
datos, que es objeto de un estudio estadistico y al subconjunto, de ahi seleccionado, se le llama
muestra, Con base en la Informacién obtenida de la muestra podemos sacar conclusiones sobre la
peblacién (estadistica inferencial).

Para tener resultados flables es necesario que {a muesira sea representativa, esto se logra al
_ Obteneria aleatoriamente, es decir, que toda la pablacién tenga la misma probabilidad de ser elegida y
que contenga el ndmeros de elementos suficientes.

El tamafio apropiado de muestra se determina de acuerdo al de la poblacién (s! ésta es finita)
y al nivel de confianza que requlere, de acuerdo al grado de emror que queremos 0 podemos admitir,
mientras mayor sea la confiabilidad més grande ser la muestra.

..........

Poblaclén

Figura 2.4 Poblacion y muesira

8 R s L
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Con el muestro se puede estudiar muchas variabies o atributos de productos y servicios,
también es usado para ver el efecto de ajustes sobre una variable. En los sistemas de produccion es
comiin se faman muestras de} producte, en pracesa y lerminado, para verificar si el producto cumple
con los estandares de calidad.

2.14.2 Herramientas de Analisis

Estas herramientas promueven que |a organizacién unifique sus puntos de vista, ademas
ayudan a resumir los datos en orden, y dar prioridades, resultando asi una comunlcacién eficaz del
contenldo relevante de dichos datos.

2.1.21 Diagrama de Flujo

El diagrama de flujo es una representacion grafica en la cual se modeliza el desamollo
completa del proceso y sus abjetivos principales son:

w Facllitar el estudio y la compresidn de procedimientos que se realizan.
w Ser ulilizado como medio de comunlcacldn por el resto de la organlzacién,
w Poder describlr paralelamente un proceso altemativo.

Et diagrama de flujo ayuda a visualizar los pasos de un proceso y la forma se relacionan entre
sl. Con la (dea clara del procese es mds fAcll identificar las dreas que pueden mejorarse y donde no
se agrega vaior al producto,

Es posible disefiar y redisefiar procesos y productos, investigando los procesos de usuarios y
clientes, asl, mediante ensayos allemativos de pardmetros clave, se logran mejorar ideas y
conceplos. Se disefia un dlagrama sencillo de io que realmente se lleva a cabo y se va adiclonandole,
alras secuencias altemativas que expresan, con mayor grado de detalle, el proceso existente o blen
explique propuestas y altemativas. Ademas, forma parte de los procedimientos requeridos por ISO
8000 para documentar el sistema.

La simbologia més utilizada para hacer diagramas de flujo se muestra en la figura 2.2, pero
cada empresa debe adicionar simbalos segan sus necesidades, par ejemplo los simbalas de archivo y
documento con ilneas discantinuas sl san temporales o tachados para indicar que se eliminan,
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Inlcio / Final
J Documento

Operacién

Conector

Captura
de Datos

Figura 22 Simbologla.

2.1.2.2 Lluvia de Ideas

Se usa al diéenaro mejorar el modelo del proceso, facilitando, junto con el diagrama de flujo
y el diagrama de causa-efecto, la organizacién de las ideas y conceptos para construir un modelo que
represente la realidad observada, es también un medio para tener mayor comunicacién y poder hacer
un consenso acerca de io que sucede o se debe realizar.

La lluvia de ideas es un método que puede aplicarse tanto a las causas como a las
soluclones. Para ello se hacen formularios para {as causas y las soluciones de cada causa.

La lluvia de ideas contempla dos etapas:
¢+ Eldesarrollo de ideas.
¢ Mejoramlento de éstas, donde se debe: eliminar toda idea dominante, no emitir juicios negativos,

¢ incorporar una Idea por vez, pero generando muchas.
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¢ Eliminar bloqueos.
¢ Desarvollar distintas altemativas y relaciones (no se debe valorar mientras se suceden),

Es Importante que no se busquen culpables cuando surjan ideas de causas de problemas.
También se debe animar a proponer Ideas "descabelladas”, ya que ideas extraflas pueden ser claves
para ofras personas.

El procedimiento propuesto abarca los siguientes pasos:
1. Generar ldeas escritas en un papel.
2. Clasificarlas por grupos de Ideas afines.

3, Clrcular jos papeles escritos entre los integrantes del comité de trabajo donde se puedan agregar y
crear otras ideas sin destruir ningtin papel.

4, Buscar relaclones entre todas las contribuciones.

2.1.2.3 Andlisis de Pareto

Se usa para decidir el probiema a stacar primero. Consista en detectar cubles son las causas
que generan problemas, en la mayoria de los casos son pocas las causas que generan |a mayor
cantidad de consecuenclas, por 10 cual es Importante identificarias para asi concentrarse en o més
relevante. '

El enfoque se denomina, ganéricamente “regla de 80-20", ya que se ha comprobado que
aproximadamente el 20 por clento de las causas producen el 80 por clento de los efectos. Su
propbsio es seleccionar los pocos vitales de los muchos triviales,

El andlisis, ademds de ser racional, resulta agil, practico y efectivo, donde los datos puedan
ser medidos, dado que requiere de poco esfuerzo se concentra el interés séio en pocas causas, éstas
son las de mayor Importancia @ incidencia, asi que solucionan gran parte de los problemas.

El anélisis de Pareto se facllita si se elabora graficamente, el procedimiento es el siguiente:
1. Reunir datos que describan los problemas individuales.

2. Escoger un periodo conveniente de muestreo (hora, tumo, etcétera).



3. Totalizar la frecuencia de ocurrencia de cada problema.
4. Poner ol eje dela X unidades convenientes (minutos, defectos, etcétera).

8. Graficar probiema por problema, poniéndelos de !zquierda a derecha de acuerde a su !mpontancia
(tamafio).

6. Poner en barras verticales la magnitud de cada problema.
7. Dibujar una linea que muestre e! total acumulado, hasta ei 100%.

La barra més alta es el problema o tema que debe anailzarse primero y subsecuentes
estudins de Pareto mostrarén el efecto de las soluclones que se reallzaron y una vez resuelto se
puede trabajar con la segunda bama més elta,

e®s=~03@e~=~cono
. - -
'S E B EE R EEE E

Causa! Caussa2 Causad Causad

Grifica 2.4 Andlisis de Pareto.

Sl se qulere saber cudl es le causa de una baja en las ventes de un producto (harina de
arroz), revisando las quejas o haciendo encuestas con los clientes se podré observar cué! causa tiene
mayor incldencia.

La primera es que no hay producto para vender, no se surie a tlempo (76), la segunda causa
el preclo (18), la tercera el sabor (4) y la cuaria el empague(2).

El andlisis de Pereto ayuda a poner en evidencia que el principal problema es en la entrega a
tlempo el producto, por lo tanto es donde se deben enfocar los esfuerzos.
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2.1.24 Diagrama Causa-Efecto

El diagrama de causa y efecto, denominado tamblén dlagrama de pescado, dado que su
estructura es similar a la del esqueleto de pescado y fue disefado por el Dr. Kaoru Ishikawa,

El objetivo que persigue este dlagrama es reflejar organizadamente las posibles fuentes de
eores o problemas. Se usa para Identificar causas, variaclones 0 no conformidades y pone en
evidencla su relacidn con el efecto, Es importante no perder el objetivo principal y que en el grupo de
trabajo se Incluya gente con experiencia y conocimlento del problema.

Este diagrama facilita, por medio de su representaclén gréfica, la visualizacién en forma clara
las causas probables, caracterizandose por enfocar el anélisis desde distintas opticas. Sus reglas
fundamentales son;

= Causa probable: Se considera todo aquello que genere un determinado efecto,
= Problema: Es aquel efecto que se construye en un elemento medible.
El procedimiento para reallzar el dlagrama consta de los sigulentes pasos:

a) Se Identifican o sugleren las causas probables, haciendo preguntas del por qué del problema a un
grupo de trabajo, mediante la una lluvia de ideas o después del andlisis de Pareto,

b) Se regisiran las causas identificadas, agrupéndolas sobre el dlagrama en la rama que le
comesponde (materiales, maquinaria, medio ambiente, métodos, mano de obra y mantenimiento)
éstas pueden dividirse en otras ramas y ser tan especificas como se necesite.

¢) Al principlo se seleccionan e investigan pocas causas, escogiendo las mas importantes con un
andlisis de Pareto,

d) Se debe mantener actualizado el diagrama, reviséndolo tanto como se necesite,
Para etaborar un diagrama de causa-efecto se debe:

1.- Trazar una flecha gruesa de lzquierda @ derecha

2. Indicar ol finalizar la flecha, es decir, a 1a derecha, el efecto

3.- Identlficar las causas principales y representarias con sentido oblicuo en ambos lados de la flecha,
las causas pueden ser variadas y no es forzoso que todas las ramas sa utilicen,
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4.- Las causas secundarias se representan mediante unas lineas paralelas al efeclo, de izqulierda a
derecha, hasta tocar con la que representa la causa principal,

Materiaies t_:lQ Medio ambiente
-A\&— —S‘ Efecto o

Probiema

Mano de obra Métodos Mantenimiento

Figura 2.3 Diagrama causa-efecto.

Tomando el ejempio del diagrama de Parelo, el problema o efecto es el tiempo de enlrega.
En un grupo de trabajo se describen ias diferentes causas y para tener certeza de que el efecto es
consecuencia de aiguna causa en particular se utiiiza ia sigulente hemramienta (dlaomma de
dispersién).

Métodos
Mal Istic
Producclén sl loglstica
no entrega & ‘
o Tiempo
de
Pocos Produccidn Entreaa
distribuldores .
Equipo de
Mano de Obra Mantenimiento "*"*°°"

Figura 2.4 Ejemplo del dlagrama causa-efecto,

2.1.2.5 Diagrama de Dispersién

Este diagrama es un instrumento que pemmite conocer cdmo se comporian entre si dos
variables, esto es, sl la presencia de una Influye sobre la otra. E| anaiizar las posibles comrelaciones
entre variables no implica que determine cuél es la variable causante de otra, sblo precisa sl en
verdad existe relacién y cudn fuerte o débii es ésta.
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La direccldn que toman los punios y su cercania, dan una idea de la relacion que existe entre
variables. Cuanto mas se acerca a una linea recla mas fuerle serd ia relactén entre variables. Para
consirulr un diagrama de disperslon se debe:

1. Buscary registrar pares de variables en determinado tiempo que se supoanga tengan relacion,

2. Dibujar el gréfico: ei eje horizontal, utllizado generaimenle para ia posible variable causante y ei
eje verilcal para la otra variable.

3. Tomarlecturas de ambos parémetros.

4. Sefalar con un punto cada par de datos, indicando con simbolo distinto cuando se producon
pares repetidos para su identificacion,

§, Delerminar el tipo de corelacién si existe.

6. ' Concluir sobre los puntos que salgan del patrén, si sucedieron por una razén extraordinaria o
hace falta tomar més datos,

Para explicar los distintos tipos de diagramas de dispersién y correlacién que existen se usa
el ejemplo de la empresa que tiene problema con el tiempo de entrega a clientes. Se utilizan
variables con una relacién evidente entre ellas, para facililar su comprensiéon. No obstante esta
herramienta se puede usar para poner en evidencia la reiacién o falta de ésta en variables sin
dependencia obvla.

Para demostrar que ei depariamenio de produccion es el causante del retraso que existe en
la enirega de productos se estudia la relacién que hay entre el producto terminado y entregado al
aimacén con las entregas realizadas por distribucién a cilentes, en determinado tiempo.

Entrega de productos ,
por Distribucién T .
24 o, ¢
o e
w4 . [ Py ¢ . ¢
| )
‘0 b . .
i1 o ¢
Productos que
¢ + 4 + i entrega a almacén
0 ' 0 " ¥ produccién

Gréfica 2.2 Correlacion Positiva.
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Enla gréfica 2.2 se puede observar que a medida que crecen los productos entregados por el
departamento de produccién crece el nimero de entregas, es decir, que distribucién estd esperando
los productos para poder entregario, por o tanto depende directamente de la eficiencia de ésta,

Si, por el contrario, no afecta ia canlidad de productos que hace entrega produccién al
almacén, ya que exisien los productos que requiers el cliente en invemario, |a grafica quedaria como
la sigulente (2.3), donde se puede verque el niimero de productos que entrega produccion al aimacén
no varia jos retrasos que tiene distribucion,

Entrega de 0 .
productos por » * °
distribucién 1 ®

wi @ * o

'
1 . ' 4
* '
ite )
¢ e o . Productos que se
o9 ~+ ¥ } }  entrega a almacén
o ' " 1 2

Gréfica 2.3 No hay comelacion,

Con to anterior se deduce que las entregas de produccién no estén ligadas a los retrasos, por
tanto es necesario analizar otra causa de diagrama causa-efecto, como el nimero de repartidores.

Le gréfica muestra una comelacién negativa (grifica 2.4), esto es, a mayor nimero de
distribuldores el nimero de quejas por demoras en entrepa de producto disminuye, se estd
comprobando que, junto con la gréfica 2.3, no es producto 1o que falta sino quien lo entregue.

Entrega de
productos por 26
distribucién
'Y .0.
A K 3 Py R
14 ® o o
s o .0 .
1 *"e%  Numerode
[ } + + 1 distribuidores
[ ] 10 ® 2

Grifica 24 Comrelacién negativa
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Ahora bien, si resulta que la correlacién que existe entre dos causas (ausentismo y entrega de
produccién) y e efecto es similar, hay que determinar cuél es la principal con un anélisis de Pareto y
después el que resulte causa principal se vuelve efecto o problema a analizar en un diagrama de
pescado,

2.1.3 Control Estadistico del Proceso

En todo proceso existen varaclones, éstas se daben a las difarenclas de lotes de materia
prima y a los cambios que experimentan a través del tlempo las méquinas y tos hombres.

La variacién no afecta cuando se da dentro de limites de establecidos 0 aceptados, el
problema surge cuando la variacién excede el limite o tolerancia. Dentro de ésta existe como punto
de referencia un valor 6ptimo 0 meta, al que debe lender en el proceso, sin embargo, debldo a que
las variaciones son imposibles de evitar las especificaciones suelen tener clerta tolerancia.

Estas heramlentas tienen también un carécler preventivo, pues aunque no se excedan los
* limites se vipila el comportamiento que tiene el proceso a través del tlempo (tendencla) para comegir
0 ajustar a tlempo el proceso,

2.1.3.1 Histogramas

En toda pobiacién varlan los valores de los datos individuales, sin embargo, los evenlos que
se repiten, como los procesos, producen resultados que varian entre si en mayor o menor grado, los
datos siguen un patron o esquema.

A la forma que toman los dalos se llama distribucién, estas formas se proyectan en
diagramas, el mds comun es el histograma, que es una distribucién de frecuenclas discontinua,

El histograma expresa una curva de distribucién normal, en la cuai se puede observar el
centro y la amplitud y asl establecer sl existe un nivel de desvio mayor 0 menor del decidido.

El histograma es una heramienta que proporciona una vista panordmica de ia variacidn de la
distribucién de los datos, sirve para verificar el proceso en etapas de ajuste y adaptacién, su objetlvo
es poder determinar desvios o.variaciones que suceden al mejorar el proceso, para determinar la
capacidad o porcentaje fuera de especificaciones, con ella tamblén se puede supervisar la materia
prima o el comportamiento del proveedor.



45

El histograma se representa mediante un gréfico conformado por recténgulos verticales de
igual base y con una aitura proporcional a la frecuencla a que hacen referencla, Mlentras més
“aplanada® esté la grafica mayor es el grado de dispersidn, es decir, hay mas valores que se alejan
del valor ideal.

A continuacién se explica el procedimiento con e ejemplo usado en este capitulo. Se
analizar4 el tiempo (en dfas) que dura el departamento de produccién en entregar un pedido al
aimacén.

1.- Setoma una serie de valores posibles, en este caso 125, por prediccién o histéricamente.

Datos:

9.9 0.3 10.2 0.4 10.1 9.6 9.9 10.4 9.8
0.8 0.8 10.1 0.8 0.7 0.8 9.9 10.0 9.8
9.7 0.4 08 10.0 0.9 9.8 10.1 104 10.0
10.2 10.1 0.8 10.1 103 100 10.2 9.8 10.7
0.9 10.7 8.3 10.3 90 08 10.3 9.5 9.9
8.3 10.2 8.2 9.0 0.7 0.9 98 0.5 0.4
8.0 9.5 9.7 0.7 0.8 0.8 9.3 9.6 0.7
10.0 0.7 94 0.8 04 0.8 10.0 103 0.8
9.5 8.7 10.6 8.5 101 10.0 0.8 10.1 0.6
9.6 9.4 10.1 0.5 10.1 10.2 9.8 8.5 8.3
10.3 8.6 8.7 9.7 10.1 9.8 9.7 10.0 10.0
9.5 9.5 0.8 0.9 9.2 10.0 10.0 9.7 9.7
09 10.4 0.3 06 10.2 9.7 8.7 0.7 10.7
09 10.2 8.8 9.3 08 9.5 08 10.7

2.- Se determina el rango, R, de los datos. el rango es la diferencia entre el valor mayor y el
valor menos del conjunto de datos.

R=10.7-00=17
3.- Después se determina el nimero de clases (k) a formar (recténgulos).

Este nimero se seiecciona de acuerdo a una tabia ya establecida que sirve de gula para un
nimero recomendado de clases.

Tabla 2.2
atos T Nomero de Clases (k)]
Menos de 50 §-7
De 50 a 99 8-10
De 100 a 250 7-12

Mas de 250 10 -20
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En este caso se consideran 10 clases.

3.- Se determina el intervalo de la clase (H), es decir, ia amplitud de los Intervalos, que debe
ser Igual con el fin de comparar intervalos homogéneos,

La férmula para hacerlo es: H= R / K, aplicAndola al ejemplo se tiene:
H=1710= 17
Es convenlente aproximar a un niimero que faciiite 1a suma acumulativa como es 0.20.

4.- Se determinan los limites de clase, tomanda el valor menor (imite inferior de {a primera
clase) y se {e suma el intervalo de clase, este nimero es el limite inferior de la segunda clase y
superior de Ia primera, asf sucesivamente.

§.- Se construye ia tabla de frecuencias con base a los valores abtenidos:

Tabla 2.3 Frecuenclas.

Clase Limite de Clase Frecuencia

. §.00-9.19

2. 9.20- .39 ]

). 9.40 - 9.59 -]

4, 9.60-9.7¢ 27
9.80 - 9.99

| 6 .00 - 10.18 23

7. ,20 - 10.39 2

, 0.40-10.5¢ 2

, 0.60 - 10.7¢ 4

10. 0.80- 10.99 0

7.- Se construye el hfstograma can base en la tabla de frecuencias en fa tinee horizontal se
indican los limites de clase, la vertical so gradtia para indicar el nimero de frecuencias.

¥
3
u
0
®
]

§

]

Grifica 2.6 Histograma.
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En el histograma se ve claramente que la mayoria de los pedidos se entregan al finalizar el
noveno dla y en la mafiana de! décimo.

Tamblén se debe evaluar la cola de la distribucién para verificar sl desaparece en forma
gradual y sl no es asl analizar las causas. En el ejemplo usado no desaparece gradualmente, esta
variacién puede deberse a que el décimo dla en la tarde se entregan se entregan los reprocesos (re-
empaquetados).

Es Importante que ademds de esta informacién se observe sl ia distribucién es simétrica, es
decir, si la mayoria de los datos estdn en el centro o si 6s sesgada..

El sesgo positivo o negativo nos daré una idea de hacla dénde tienden los valores, habrd que
estudiar qué variable(s) favorece esta tendencia, en el sigulente tema se explica con un ejemplo este
concepto,

1l

"
e
]
4
1
[

Grifica 2.6 Sesgo positivo,

Grifica 2.7 Sesgo negativo.

Para terminar, cabe destacar que loda esta informacién constiluye un valioso aporte si es
complementada con la obtenida de los gréficos de control,
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2.1.3.2 Estratificacion

Es una herramienta que claslfica los datos en grupos con caracteristicas semejantes con el fn
de identificar su grado de influancia, cada grupo es llamado estrato.

En ia estralificacién se seiecclonan las caracteristicas con las que se organizan los datos,
baséndose esa seleccién en determinar qué caracteristicas muestra cada patrén. Esa bisqueda de
patrones resulta muy Uil porque faciiilan la locallzaclén de un problema, simplificando la
identificacidn de la causa,

Si se anallzara la eficiencia de los obreros, agrupéndolos por la experiencla en los que tlenen
mas de 5 afios trabajando en la empresa y los que tlene menos de este liempo, es muy probable que
el histograma de los primeros tenga sesgo positivo, es decir, sean més eficientes, y el histograma de
los obreros con menos de cinco afios tenga sesgo negativo, dado que ia experiencia influye en la
habilidad de los obreros,

2.1.3.3 Gréficos de Control

Los gréficos de contro! tienen como objetivo fundamental establecer, con base en una
secuencia de datos tomados durante un periodo de tlempo razonable, si es posible predecir el
comportamiento de determinado proceso o no,

La secuencla de datos permite hacer una prediccién con respecto al futuro desempefio de
dicho proceso, con base en la experiencia de acontecimientos anteriores, esto es, proyeclar una
situaclén presente.

Las gréficas de control son dlagramas donde se representa una secuencia con limites
superior e Inferior, estadisticamente determinados, que permiten monltorear el proceso durante un
determinado perfodo y visuaifzar si el proceso estd en control estadistico o no.

Los limites superior o inferior indican cuél es la variacién tipica o permitida del proceso. Los
puntos que caen fuera de esos limites o con un patrdn determinado Indican la presencia de una causa
especial de variacién que debe ser Investigada y analizada, a fin de suprimiria. El procedimiento es:

1.- Para poder hacer una gréfica de control se obtienen una serie de muestras, cada una con
un mismo ndimero de observaciones.

2.- Se obtienen promedios (x ) y rango (R) de cada subgrupo o muestra (k).



3.- Se calcula el promedio de los promedios de cada subgrupo ( X ).
4.- Se calcula el promedio de los rangos de los subgrupos (R).

En la siguiente tabla se muestra los datos que el departamento de produccién obtuvo durante
20 dias 4 muestras del peso de harina de amoz, Indicando cudntos gramos de més tlene cada
muestra con la medida de un kilo,

Tabla 24
‘\{ A s
1. 1464 3.75 5
2. 3755 5.00 4
3. 455 7 5.25 3
4. 6245 4.25 4
5. 1673 4,25 6
6. 836 4 5.25 5
7. 75686 6.00 2
s. 5346 4.50 3
9. 459 2 5.00 7
10. 75865 5,75 2
1, 4565 5.00 2
12. 6785 6.50 3
13. 3373 4.00 4
14, 8329 5,00 7
18. 7343 4.25 4
18. 86465 5.25 2
17. 5505 3.75 5
18, 6 463 4.75 :
19. 6 440 3.50 [
20, 6254 4.25 4
X = 4.7625 R = 4.0

5.- Se haran dos gréficas, una por promedios y otra por rangos.

El promedio de los promedios es Ia linea central de la primera y ef promedlo de los rangos es
la linea central de la segunda, los limites de cada una se obtienen de acuerdo a los pasos sigulentes.

6.- De la tabla de constantes para promedlos y rangos se identifican los valores Az, Dj, Dq,
que comesponden al nimero de elementos los subgrupos (n).
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Tabla 2.5

n Az D) 04
2 1.880 3.268
3 1.023 2.574
4 0.720 2.282 <—-
5 0.577 - 2114
6 0.483 2.004
7 0.419 0.078 1.924
8 0.373 0.138 1.864
9 0.337 0.184 818
10 0.308 0.223 77

7.- Se obtlene el limite superior de |a gréfica de promedios con la {érmula
LSCY = X + A; R

Del ejemplo:
LSCx = 4,763+ 0.71;9(4.05) =178

8.- El limite Inferior de la grafica de pmmedloé, se obtiene de
Ui =X - A R

Del ejemplo:

LICY = 4.783 - 0.729 (4.05)

\

En la gréfica se colocan los promedios que se obtuvieron de la tabla 2.4, 1a linea central (7) y
los limites superior e Inferior.

9.- Se obliene el Iimite superior de la gréfica de rangos con:
LSCR = R (D)

LSCr = 2.262 (4.05) = 0.24

. 10.- Y el iimite Inferior de:

LICR=D; R

LICR = 0 (4.05) =0
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Las gréficas se deben presentar simultdneamente.

7.7156

4.7625

x|

1.811

Grifica 2.8 Gréfica de control, X-R.

Hay situaciones en que el tamafio Iogico del subgrupo es n = 1, ya sea porque la medicién
representa un lole o porque estdn muy Separadas enlre sl. En esle caso se grafican ias mediclones,
se usa el promedio como linea central y los limites el promedio multiplicado por la constante 1.128.

La gréfica R se obtlene con el rango mévii, que son las diferencias sucesivas entre valores,
su promedio es la linea central y sus limites se colocan a la distancia que resulta de multipilcar 2.660

por R,

Para interpretar ias gréficas de control se revisa dénde y cdmo estén los puntos, Un proceso
esté fuera de control si uno o més puntos caen fuera de los limites del control y tamblén s, al dividir
la gréfica en zonas, como lo muestra la sigulente figura, se dan los sigulentes casos:

s 26 3 puntos consecutivos caen en un mismo lado de ia zona A,

» 4 405 punlos consecutivos caen en un mismo iado de la zona B o més ali4 de ella.

b o i BRI '] N ] B o T
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* 9 puntos consecutivos caen a un mismo lado de una zona.

» 6 puntos consecutivos ascienden o descienden.

_________________________________________________________ Limite Superior
Zona A de Control
ona (LSC)
Zona B
C
Zona Limite central
Zona C o Promedio
ZomB
________________________ ZomaA LimiteInferior
de Control
(Lic)

Flgura 2.8 Zonas de Interpretacién para gréficas de control.

Hay que Investigar las razones para causas especiales del grafico R antes de hacerio con el
deX, ya que al modificar las muestras consecuentemente se afectan los rangos.

Las causas a considerarse para el grafico R son;
1. Una pobre preparaclon o mantenimiento
2. Inconsistencia del operador
Y para el gréfico x :
a) Ajuste de la maguina
b) Ajuste del praceso
c) Cn.racterfsllcas de la materia prima

d) Cambios en las técnicas de operacién,

Se deben escribir todos los comentarios e Informacién relacionada con ia gréfica de controi,
crearse principios de autocontrol y hacerios del conocimiento del trabajador, quien deberd contar con
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especificaciones, normas, muestras tipo y todo lo aquello que facilite la comprensién de qud debe
hacer y cémo debe hacerio (acciones correctivas), con lo cual se lograra la estandarizacién. Se hacen
estudios subsecuentes para revisar la mejora en porcentaje fuera de limites despuds de un ajuste de!
praceso,

E! que un proceso esté en control estadistico significa que no existen causas especiales de
variaclén y que sl éstas existleron fueron |dentificadas y eliminadas; por lo que puede predecirse el
comportamiento futuro def proceso, porque éste se comporta de forma consistente,

Mas el hecho ds que un proceso asté dentro de control estadistico no implica que sus
productos cumplan ias especificaciones. Un proceso puede ser consistentemente bueno o
consistentemente malo, segin se cumpla con las especificaciones o no, Entonces, ademas de que un
proceso debe estar en control estadistico, es necesario revisar !a habllidad de éste.

Los limites de control contribuyen a decidir si hay que buscar una causa en los métodos o
bien hay que centrar fa atencién en la mejora del proceso (cuando jos limites estdn lejos de las
especificaclones).

2.1.4 Habilidad del Proceso

La habilidad de un proceso es la capacidad que tiene éste de producir unidades dentro de los
limites de especificacién. La habiiidad del proceso aumenta a medida que sus productos se
concentran en tomo af vaior central. ‘

El que se establezcan especificaciones obliga a examinar sl los resultados de un proceso
cumple con ellas o no. Estas pueden ser determinadas por organismos oficiales (NOM), por contrato
(el cliente) o por politicas corporativas.

Las especificaciones determinan el valor central (medida 6ptima), que debe lener el dmbito
de tolerancia a ambos fados del valor central llamado limiies. Se asume que la unidad fabricada fuera
de dichos limites es un producio defectuoso. Antes de revisar la habliidad del proceso es necesario
que esté en control estadistico.

Hay que considerar que la capacidad del proceso no es igual al comportamienio real de éste y
que es, con frecuencia, menor que ia capacidad intrinseca, par lo tanto es posible reducir la variacién,
con lo cual se lograrén mas productos que cumpian con el valor central y, en consecuencia mejorar la
calidad,
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Para obtener el grado de habilidad del proceso es necesario;

—_

Se traza una linea horizontal, la cual se gradia en tal fonna que slrva para ubicar en ella el
histograma de los datos obtenidos de las muestras.

2. Se sedala, con claridad dénde se ublca el valor central de las especificaclones, que es el valor
6plimo,

3. Se trazan dos lineas vericales a la linea horizontal equidistantes del valor central, que son el
limile inferior de la especificacién (LIE) a la izquierda y el limite superior de la especificacién (LSE)
ala derecha,

4. Se coloca | histograma de los datos de las muestras sobre la linea horizontal, de manera que
quede de manifiesto la distribucién de dichos datos en relacién con el vaior central y con los
limites de especificacién.

§. Se obtlene el indice de habilidad del proceso con la férmula;
Cp ] |§E -4 1E
S

S es la desviacién estdndar estimada del proceso y se calcula:

§=R
d

donde i- s el promedio y d; es el valor de una constante (tabla 2.6).

Tabla 2.6 Constante d , segin el nimero de muestras que integran el subgrupo.

d;

i
1.603
2,050
,320
538
,704
7
2.970
3.078

oleielvielaialuwiel 5

El resuitado del indice de habilidad, de acuerdo a lo que refieja la grdfica, puede ser de la
siguiente manera;



tanto:

Grifica 2.9 Habilidad del proceso,

Caso 1. La curva de distribucion excede los
limites de especificacion (C, < 1)

La vanabilidad es mayor a la tolerancia del
proceso de modo que una parte de sus productos
no satisface las especificaciones. Cuando esto
sucede, se astan generando defectos.

Caso 2. La extension de la curva de distribucion
coincide con los limites de espacificacion (C, = 1)
La tolerancia del proceso s6lo permite una
distribucion y cualquier cambio dar4 productos
fuera de especificacion, Cuando éste es el caso
se calcula un minimo de 0.3% defectos, Este
porcentaje es mayor si el proceso no estd
centrado.

Caso 3. La extension de la curva de distribucion
es inferior a las especificaciones (Cp>1).

Cuando se da este caso y la curva esta centrada,
se tiene un proceso potencial y realmente hébil.
Esta situacion es la Ideal ya que la tolerancia
absorbe completamente la dispersion del
proceso,

55

Después de analizar la habilidad de funcionamiento se puede evaluar y cuantificar los
resuitados del estudio y de los camblos o mejoras que se Ie hagan al proceso.

Del sjemplo usado a to largo del capituio se tiene que R es 4.05 y d2 es igual a 2.059, por lo

S=408 = 1837
200
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Como la politica de la empresa es que nunca falle un gramo de harina de arroz, pero que no
se exceda de 10 gramos en ef empagque, éntonces el limite superior es 1010 y el inferior es 1000, de
lo que resulta:

Cp= 1010- 1000
1837

Cp=5.18
por lo tanto, el proceso es habil,

Aun y cuando el concapto de habliidad del procaso se aplica principalmente a los procesos de
fabricacién, también incluye a procesos de servicios, por ejemplo se puede estudiar la habilidad del
proceso del anélisis de potencial de ventas y el de rendimiento sobre inverslones.

2.1.4.1 Indice de Habilidad Real del Proceso

En el tema anterior se dijo que el porcantaje de defectos aumentaria sl la gréfica no estd
cantrada, por ello es necasario contar con un fndice que no sélo tome en cuenta la forma como se
relaciona la extensldn de la curva de distribucién del procaso con los limites de aspecificacién, sino
ademds tome en cuenta lo centrado que esté el proceso.

Cp« es el [ndice de habilidad de! proceso y mide el grado en que un proceso esté generando
caracieristicas de calidad con respecto a los Iimites de especificacién. ' '

Si con el C, se sabe sl el proceso puede produclr unidades que estén de acuerdo a
especificaciones (habilidad potenclal del proceso), el C Indica si el proceso estd produciendo ‘
realmente unidades que estan de acuerdo con las especificaciones (habilidad real de! proceso).

Dado que el Cy muestra la distancia que hay entre el valor central del proceso y el limite de
especificacién mas cercano, por tanto es la cantidad menor que resuite da |as férmulas siguientes:

Co=x-LIE C=LSE:-X
as 3s

Del ejemplo tenemos que:

Cw= 1004.763 - 1000 Cra = 1010 -
3(1.637) 3(1.937)
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Cp =082 y Cpe = 0.90

Por lo tanto, Cx es 0.82 e Indica que el proceso esta mas cerca del limite Inferfor, aunque sea
ligeramente, '

2.2. Herramientas de Mejora

El trabajo que se puede desarollar con las herramlentas anteriores es reactivo, es declr,
reacclona a situaclones desfavorables. Es cierto que para solucionar un problema primero se deben
averiguar las causas antes de reatizar una.accién corectiva. Sin embargo, esto no es suficiente, pues
es prociso analizar los procesos y las formas de llevarios a cabo para mejorar el proceso
continuamente,

Es necesario que se lleve un registro estadistico bien documenlado de las mejoras del
sistema, desde el dlagndstico de un problema hasta el seguimiento y las acclones realizadas para
resolverio, esto ayudara a evaiuarias mejoras y estudiar las reacclones a las diversas mejoras.

Las herramientas de mejora son variadas, pueden enfocarse a un problema en el proceso,
como es e} caso de los clrculos de calidad o hasta ei camblo del proceso mismo, como io hace ia
relngenleria. Cada una de ellas es vaiida, mlenlras sean usadas de manera inteligente, de acuerdo
con la cultura de la organizacion y a las metas de la alta direccién. '

El benchmarking es necesario porque, para enfrentar ia competencla global en la Industria de
manufacturas, las empresas no sélo deben mirar su entomo doméstico, sino también deben saber lo
que piensan los llderes Intemacionales de la Industria en aspectos tales como calidad, productividad y
costos, para identificar puntos déblles que quizé minan el crecimlento y la competitividad de la
empresa.

2.2.1 Circulos de Calidad

Es un grupo pequefo, que desamoila aclividades de controj de calidad voluntaiamente,
dentro de un mismo taller, que se re(nen periddicamente para mejorar el proceso y comegir o
necesario,
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Esle grupo ileva a cabo, continuamente, como parte de las actividades de control de caiidad
en toda la empresa, el desarroilo propio y mutuo, asi como el control y mejoramlento dentro e taiter,
utllizando técnicas de control de caiidad con participacién de todos los miembros.

Esta herramienta sigue la metodologla del Circulo de Deming (Actuar-Planear-Hacer-
Verificar) bajo la gula dei lder, ademas los integrantes se rednen y cooperan con otros circulos dentro
de la misma compafia.

Los circulos de calidad cuentan con dlez factores bésicos que son:

1. Autodesarralio.

2. Seyviclo voluntario,

3, Actividades de grupo.

4, Participacién de todos los empleados.

§, Utilizacién de técnicas de control de calidad.

8, Actividades Intimamente relacionadas con el lugar del trabajo,
7. Vitalidad y continuldad de las actividades de control de calidad.
8, Desarrolio mutuo.

9. Originalidad y creatividad.

10. Atencién a ia calidad, a los problemas y a mejoras.

La manera de operar un circulo de calldad es la siguiente:

© Escoger untema (fijar metas).
& Aclarar las razones por las cuales se escoge dicho tema,
% Evaluar la situacién actual,
% Analizar la situacién actual, Investigando las causas.

% Establecer medidas comeclivas y ponerias en accién,



% Evaluar los resultados.

% Estandarizar, prevenir erores y su repeticién.

% Repasar y reflexionar, considerar ios problemas restantes,
% Planear para ei futuro,

Por lo generai ios circuios de calldad son muy efectivos pero se deben cuidar clertos aspeclos
para que no plerdan su eflcacia, como por ejemplo la manera esponténea en que se forman y la
libertad con que se desarrolian, asi como se debe culdar que se conserve el espiritu de cooperacion.
Ademés, se debe tener en cuenta que los circulos no siempre tienen la razén, por ello es necesario
evaluar sus proposlclones, también es primordial que los problemas a abordar estén dentro del limite
del 4rea de trabajo y no comenzar con problemas dificiles,

No hay que olvidar que las personas que integran ios circulos en forma voluntaria y son los
que escogen los proyectos, pero hay que tener culdado que no terminen dedicandose a asuntos
triviaies, pasando por alto puntos més vitales para que la empresa mejore su calidad.

2.2.2 Reingenieria

La mayoria de las compafiias fueron creadas para vivir de la produccidn en serie, con
estabilidad y crecimlento, lo que contrasta drésticamente con la situacién actual, que aunado al
enorme desanmollo tecnolégico y las nuevas expectativas generadas por la informética les exige
flexibiiidad y reacciones répidas. Por fo anterior 1a reingenierfa propone a las compahias que se
organicen en tomo al proceso y no a la divisién del trabajo, como lo seflaiaba Adam Smith,

Reingenieria significa volver empezar, arrancar desde cero, es decir, se reorganiza el trabajo
dadas las exigencias acluaies def mercado y el potencial de la nueva tecnologia, aprovechando la
disposicién natural y el ingenio de trabajadores y gerentes, por ello la mejora es del cien por cento.

Hay que redisefar radicalmente, lo cuai significa llegar hasta la raiz de las cosas, no tratarlas
superficialmente o tratar de arreglar lo ya instalado, sino abandonar io viejo y cuestionarse el por qué
se hacan las cosas 0 cdmo se reailzaria con el conocimiento y ia tecnoiogia actual.

Ahora bien, no se necesita ser un experto para redisefiar un proceso, tampoco se necesita
saber mucho sobre el proceso existente, es més, es Gtil ser de fuera, porque no deben tenerse ideas
precencebidas. Lo importante es ver las casas con los ojos del cliente,
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Es importante pensar quiénes van a redisefar, por lo general se sugiere conformar un grupoe
con;

+ Lider: Un alto ejecutivo que autoriza y motiva el esfuerzo tolal de reingenleria, esta persona
debe entender perfectamente este programa de mejora,

+ Duefio del proceso: Gerente responsabla del proceso especifico y dei esfuerzo de relngenleria
enfocado en él.

+ Equipo de reingenieria: Grupo de Individuos dedicados a redisefiar un proceso ya que la
relngenlerfa se hace mejor en equipo.

+ Comité directivo: Cuerpo formulador de politicas.

+ ‘Zar* de reingenleria: Individuo responsabie de desarrollar técnicas e instrumentos de
reingenieria.

En el proceso de redisefio existen tres criterios clave que nos indican hacla ddnde enfocar
esfuerzos:

=> Disfunclén: ¢ Qué procesos se encuentran en mayores dificultades?
=> Importancia: ¢ Cudles ejercen mayor impacto en los cllentes?

=> Factibilidad: ,Qué procesos son, en el momento, méds susceptibles del una feliz
reingenieria?

Al poner en préactica la reingenleria es frecuente cometer emores como disipar la energla en
un gran nimero de proyectos, prolongar demasiado el esfuerzo, concentrarse exciusivamente en el
disefio, no concentrarse en procesos o lratar de correglrios en vez de cambiarios, también se debe
evilar enterrar la reingenlerfa en una agenda corporatlva y hacer caso omiso de los valores y las
creenclas de los empleados. Es importante no conformarse con resultados de poca Importancia o
abandonar el esfuerzo antes de tiempo, asl como dar marcha atrds cuando se encuentra resistencia.

2.2.3 Benchmarking

Para medir la distancia entre lo que somos y lo que queremos ser, es necesarlo establecer
puntos de referencia especificos, ello se logra a través del benchmarking, cuya finalidad es establecer



61

un proceso de mediclén sistematico para evaluarse frenle a olras empresas constantemente y
conocer qué es lo que ha determinado su éxito y cudles son ias diferentes funciones de ia empresa,
quién tiene ei mejor sistema, praclicas operativas, comerciales, administrativas, de desarrollo,
personal, entrenamiento, sistema de facturaclon, etcélera,

El benchmarking es un proceso para Investigar las razones que explican el éxilo de los
mejores con Ja finalidad de imitar sus acietos para cerar ia brecha. Estas comparaciones
estratégicas, pueden hacerse con empresas que no desarollen la misma actividad, analizando
unicamente la funcionalidad de 1a organizacién y tamblén pueden ser estralégicas competitivas, que
es con empresas del mismo giro, este andiisis es mas dificii lievarlo a cabo por la restriccién y
confiabilidad de la informacién como por ejemplo en procesos, niveles de inventarlo, coslos, etcétera,

Este enfoque ha tenido un desarrollo bastanie acelerado pues mientras en 1886 solamente
una docena de las empresas de Forfune io uliiizaban en 1a actualidad la mitad de ellas lo usan. Entre
sus ventajas ayuda a ver fuera de la empresa y a la vez permite enfocar sus esfuerzos hacla una
meta; pretender lograria se puede transformar en un plan para acercarse a jos competidores e Inciuso
detectar el surgimiento de rivales potenciales dentro o fuera de la rama Industrial a la que pertenece.

Para este tipo de andlisis se requiere no sélo de una informaclén que je dé sustento sino,
sobre todo, que exista previamente (lo cual confirma la necesidad de ia planeacién estratégica) un
rumbo bien definido para que la bisqueda de esa Informacién cuantitativa y cualitativa y su posléﬂor
andlisis pueda enfocarse a lo verdaderamente (til e importante.

No obstante, en acasiones la deficiencias intemas pueden ser tan obvias que no vale la pena
-al menos durante un tlempo- confrontarse en una primera Instancia con las mejores précticas
operativas de la industria, por lo tanto no es recomendabie desperdiclar recursos en consultorias, Es
Importante contar con consullores especializados en este campo, sin embargo, el éxito de la
recoleccién de informacién y su andlisis, es que exista un equipo de trabajo mixto cliente-consultor.

Muchas empresas mexicanas tienen temor a dar a conocer datos que consideran
confidenclaies por miedo a perder mercado, sin embargo, el proceso de giobalizacién a nivel
Intemaclonal obliga a participar y aprovechar las oportunidades de los mercados internaclonaies.

Ya hay en México organismos que ponen a disposiclén de ias empresas bases de datos con
Informacién del comercio exterior e Interior, ademés cabe mencionar que los ganadores de fos
premios naclonales de calidad estdn obligados contractuaimente a compartir sus experlencias,

‘Altany, David, *Copycats’, articulo publicado Iniclaiments en fa revisia Industry Week, & 5 de noviembre de 1990, y reproducido en
marzo de 1991 en la revists Qualty Digest, pp 52-59. :
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2.3 Manufactura Sincronizada

Debido a la complejidad del entomo aclual, es necesario establecer modelos que ayuden a
tener una visién clara de la mela a realizar, manufaciura sincronizada es un enfoque organizaclonal
que sirve para Identificar y eliminar las actividades que no agregan valor al producto o servicio, asf
como desperdiclo en tiempos, distancias, movimlentos, inventarios y, consecuentemente, en costos,
logrando con ello mayor calidad. La manufactura sincronizada estd compuesta de varias dreas que se
muestran el la figura 2.6:

Reduccidn de
Tiempo de
Entrega

Reducir

Précticas
Supervisadas

Distribucién
de Planta

del Proceso

Planeacin de

Capacidad de Mantenimiento

Respuesta

Manufactura
Sincronizada

Organlzar el
Lugar de
Trabajo

de Lote

Planeacién
Nivelada

Control del

Detacddn de

sméma de

Figura 2.6 Esquema de manufactura sincronizada,

Manufactura sincronizada usa la organizacién celuiar, forma lineas de productos en funcién
de! proceso de fabricacién. Este proceso productivo es un flujo continuo e integrado de materias
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primas y recursos para obtener un producto tenminado, se basa en la distribucidn de equipos,
maquinaria, operarios, Insumos, herramentales e Instalaciones requeridas para oblener un producto
(célula dedicada) o de una linea de productas (célula compartida), optimiza espaclo, distancias,
movimientos, localizaciones y flujo canlinuo que Infervengan en ¢él, eiimina ademas desperdicios en
tlempos, distanclas, movimientos y defectos, ademds reduce drdsticamente los tiempos de
preparacion y la cola de espera.

El control visual es la acciébn de asegurar y conocer el estado de un proceso, trabajo o
producto dentro del minimo de varacién permitido, para minimiza las varaciones de un trabajo, es
impantante que todo lo que requlera el empleado para su labor lo visualice en el lugar de trabajo.

Se debe identificar jos puntos criticos del proceso y méquina/equipo, encontrar fa mejor
localizacién de materiales y herramentales, dar mantenimiento preventivo bajo contro} visual,
Ademds, todos los empleados deben tener conocimienta correcto y eficiente de las herramientas
implantadas. La actualizacidn se hace en el momento, por el usuario directo y mantenerse en lupar
visible.

Las responsabilidades, costos, caiidad y seguridad deben desplegarse y ser de facil acceso
medlante una répida revisién ocultar de las herramientas. En una primera visita al lugar de trabajo se
dabe observar todo la relevante y en su lugas, asl como el estado en que se encuentra,

Pero el control visual no es suficlante, también se debe simplificar y acelerar e proceso
productive mediante el uso de maquinaria y equipo asistido por computadoras o robofs, asl como
mecanismos lectores y censores de varios Upos (automatizacién),

El flujo es laminar y &l balance de lineas esté en funcién de las necesidades del cliente. Las
cllulas no fabrican la misma pleza una y olra vez, pero sl la misma famllla de piezas, para su
formaci6n es necesario:

o Tomar los producios agrupéndolos por tipo de proceso.
o Obtener las rutas de cada uno,
o Realizar un patrén maesiro de rutas,

¢ Evaluar demanda promedio y los posibles rangos (més - menos),



64

» Evaluar la capacidad, velocldad, caracteristicas y cantldad de maguinaria y mano de obra
existentes.

¢ Definir cada célula a formar tomando en conslderacién los tipos y formas posibles, de
acuerdo a los puntos anteriores.

Para poder llevar a cabo la manufactura celular es necesario usar el sisterna de Jalar que es
un enfoque sisteméatico de reardenamiento de produccién basado en los consumos y necesidades del
cliente, constituye un método de control del flujo de trabajo en proceso de acuerdo a la demanda del
mercado, es decir, s6lo se reemplaza aquello que se consumié, al tiempo que se minimiza el nimero
de pasos u operaciones y los tiempos requeridos por el proceso de manufactura.

El suministro es continuo, en pequefios lotes o unidades, cuando se han consumido en la
cantidad y tiempo exacto, para ello se utliza una forma simple y directa de comunicacién,
movimiento y reorden de las éreas y operaclones que en cada punto del proceso se requieren el
raquerimlento, mediante tarjetas (Kanban), cada una corresponde a un contenedor estdndar de
mover/producir/comprar. Sus princlplos son:

» Reordenamiento disciplinado basado en el consumo.
» Reordenamiento dirigido por las seflales de *jalar” emitidas por el cliente (Interno o extemo).

» Reordenamlento con aplicacién a partes, componentes, subensambles, productos, Informacién,
entrenamiento y servicios.

» Reordenamiento enfocado a minimlzar existenclas de producto terminado y producto en
proceso.

» Reordenamiento con exposiclon visible de problemas y estado de reallzacién.

» Reordenamlento con estabiacimiento formal de sistema de comunicacién de necesidades de
proveeduria/consumo.

> Reordenamiento con mecanismos flexibles para camblo de condiclones.
» Control de cantidades y flujo de materiales.

» Programacién simplificada soportada por ofras estrategias y haramientas de sincronlzacién.
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Las tarjetas Kanban se usan como identificadores, requisiciones, orden de movimienlo de
material, inventano fisico diano, orden de produccién, entrada y salida de almacén vitual y orden
viajera. Tienen tres tipos de informacién:

1. De tiempos y cantidades de proceso
2. De Identificacién y localizacion

3. Adicional relevante,

Tarjeta Kanban

Mover/Fabricar

Tarjeta #

N° de
‘Areac‘ivel{\lmacén Ublcamén —— | operacién

N° de Dibujo | { [N° de Articuio

O O =
Méquina

[oascnpcson-f
N°® de AL
Herramental | | (Subensamble - <. o AR
S [MOGOWTfltamlento otk oalulas
lp,azo de Utilizacién en: il
Entrega et et | {Gantidad
~— e - — ~——1 1 |Discreta
|
T Contonodor Estandar

pvnd

Figura 2.7 Ejemplo de tarjeta Kanban,

La contenerizaclon es [a técnica de embarque y traslado de maleriales y productos a través
de flujo de proceso producto. Con los contenedores se optimiza el manejo de materiales, el balance



enfre manufactura y ensamble de materiales, ademés provee Informacién de transportacién,
movimientos de materias, indica el nimero y nombre de articulos, asi como Informacién de
produccién, Incluyendo la cantidad, cudndo, dénde, quién y la secuencia del proceso,

Ademés previene la sobreproducclén, los articulos incompletos o defectuosos, el transporte
exceslvo y libera el control de Inventarios del mantenimiento Intensivo,

Los contenedores dependen del articulo y material usado, algunos tipos son:

) ) ]

T L
payd

J Cd J ]

(s (o

Figura 2.8 Tipos de contenedores,

Para que la contenerizacién funcione hay que definir y mejorar el flujo del proceso, los
métedos de trabajo, 1a estadarizacién, el heramental utilizado, la maquinaria, los tamafos de lotes, el
nimero de componentes y estandarizacién, identificacién de operaciones y secuencia de procesos,
contenedores, casillas, etcétera.

A medida que se forman células o lineas productivas se reduce el nimero de
contenedoresfarjetas y por lo tanto se disminuye el Inventario. Ademds es un efectivo sistema de
control de inventarios por medios visuales, ya sean existencias de materias primas, productos en
procesofterminado, herramentales y refacciones, mejorando substanciaimente la administracién de
materiales sin computadoras,
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Los procesos y la capacidad de maquinaria, instaiaciones, equipos y mano de obra se
mejoran a fin de que en una sola operacién se realicen lo que antes se hacla en més de dos. Lo
anterior implica simplificar continuamente el proceso productivo, lo cual se logra reduclendo y
estandarizando componentes y operaciones, documentando tas combinaciones éptimas de obreros,
materiales y métodos. :

Para reducir operaciones se estandarizan los componentes y ias méquinas, se redisefian
productos, (cuidando se sigan cumpliendo los requerimientos de los cllentes), lratandb de que cada
companente sirva para mds de un praducto y de ser posible, para todos; ademas hay que desechar
todo aquello que no sea competitivo.

Se debe solicitar a los proveedores productos-componentes con mayor grado de Integracion,
¢liminar toda operaclén o funcién que no muestre una clara aportacién al producto, sus caracteristicas
y representen un costo agregado para el cliente.

Las operaclones se estandarizardn siguiendo estos criterios: métodos, herramlentas,
magquinarias, manoe de obra requerida, tiempo de fabricacién, secuencia de pasos y especificacién de
cumplimiento. Para poder estandarizar componentes se debe tomar en cuenta volimenes
(cantidades), jongttudes (dimenslones), especificaciones (caracteristicas), proveedores, costos y
procesos-operaclones-acabados.

Lo anterior se apoya en la manufactura flexible, que es producir lo que el cliente desea en la
cant/dad solicitada para la fecha requerida y con ia calidad acordada, es decir, se pueden camblar los
planes en cualquier momento (capacidad de respuesta).

Los elementos criticos de ia flexibilldad son la maquinaria, las operaciones, ias instalaciones,
ia mano de obra. L.a maquinaria, para ser flexible debe ser movibie, adaptable, capaz-hébil, de bajo
costo, contar con mantenimiento preventivo y ser suficiente para absorber las variaciones en ia
demanda. Las operaciones fiexibles tienen un nimero minimo de pasos, éstos son estandarizadas y
pueden ser realizados en mds de una magquina y por mas de un operario,

Un operario multifuncién estd preparado para ejecutar mas de una funcién o actlvidad
cumpilendo pardmetros establecidos. Dicha preparacién le pemmite poder cambiar maquina, proceso o
célula sin afectar negativamente el proceso-producto. Para elio se le da entrenamiento cruzado:

" cliente-proveedor Intemo, es decir, Se rotan ios operadores de una célula para conozcan todas las
operaclones.
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Cuando se reduce el lote es necesario revisar los costos de ordenar, tlempo, materiales y
porcentajes de gastos de preparacién y administrativos, costo unitaric por nimero de dérdenes y
volumen, el de mantener inventario, el porcentaje de gastos de administracién, instalacién, seguros
de rédito bancario, de caducldad-obsolescencia, tamblén es importante analizar la demanda a corto y
mediano plazo, asl como la capacidad actual.

El tiempo de preparacién se reduce al elegir productos importantes, oblener su ruta de
fabricacién, tomar tiempos actuales de preparacldn para cada operacién y la operacién con mayor
tlempo de preparacién, después se debe determinar el tiempo de seleccién de insumos, tiempo de
localizacidn de éstos, de extraccién, de viaje, instalacién, puesta a punto y hacer la mejor distribucién
de la planta, es decir, organizar del lugar del trabajo utillzando técnicas que aseguren la limpleza,
orden y oportunidad en el lugar de trabajo, proporclonando todo lo que se requlera, eliminando todo
aquello que sea innecesario para la manufactura sincronlzada,

Tamblén se debe Identificar las causas, el método y el coslo actual de preparacién, para
poder obtener las acclones para acelerar la seleccién, localizacidn, extracclén, el transporte, la
Instalacién, la prueba (puesta a punto),

De Igual manera hay que reducir el tiempo total, detenminar el potencial, el costo de acclones
de reduccién, el beneficio productivo (incremento del tiempo de proceso potencial anual), asl como
comparar costos de acclones contra beneficio proeductivo para redisefiar o probar acciones.

Adamés debe hacerse la planeacién de mantenimiento, que es el enfoque sistematico de
correcclén y prevencién de anomalias mediante la atencién continua de todos los equlpos,
magquinarias, herramlentas, servicios y la deteccién de emores (POKA YOKE), que es la herramienta
de aseguramiento de calidad a prueba de errores constituida por técnicas e Instrumentos en todos los
puntos criticos del proceso con objeto de Identificar y prevenir que el producto o serviclo no cumpla
fos requerimientos del cilente,

Por Gltimo se reduce el nimero de proveedores, se escogén los més confiables, los que
demuestran su compromiso con la calldad y la satisfaccién del cliente o los que estan méas cercanos a
la planta, @ éstos se les apoya para trabajar en equipo y ayuda a que desarrolien sus sistemas de
calldad.



Capitulo 3 Sistema de Documentacion

La norma iSO 9000 hace patentes sus requisitos del sistema de calidad a través documentas
como el manual de aseguramiento de calidad, manual de procedimientos, procedimientos, plan de
Inspeccién, verificaclén y pruebas y registros de calidad,

En un sistema de aseguramiento de calldad no es necesario documentar todo, sino sélo lo
més Importanle, para ello cada empresa debe definir y revisar los requisitos de sus principales
clientes y ios de sus proveedores (extemos e intemos), para asl saber cuéi debe ser ia ampiltud y
profundidad de cada manual.

Ahora blen, ei que ios documentos cubran los requisitos no quiere decir se transcriba la
norma, porque ei sistema de aseguramiento de calidad s6lo marca los requerimientos minimos,
ademés hacero asl limita a ia propia empresa, es decir, no se le daréd vaior agregado ai sistema,

En ei presente capituio se explican los puntos principales que debe contener cada uno de jos
documentos, asi como los eiementos que deben considerarse como infraestructura organizacional
(control y mecanismos) con Que debe contar toda empresa para asegurar el éxito de su sistema de
calldad.

Se abarcan los veinte requisitos contenidos en ia nomma ISO 9001 (Modelo para ei
aseguramiento de caiidad apiicado ai proyecto, disefo, la fabricacién, ia Instalacién y servicio). El
requisitos de auditorfa de calidad se explica de acuerdo a la norma iSO 10011 1, 2 y 3 (Auditorlas de
calidad / programas de auditorfas).

En cada empresa ia extensién de los documentos varia, pero es recomendabie que sean
concrelos, objetivos y ser de fécii manejo, ya que van a ser conocidos por toda ia organizacién y para
poder cumplirios deben comprenderios.
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3.1 Documentos

Toda empresa debe establecer el formato, contenldo y estilo de los documentos que se
desarvollen en su sistema de calidad, asi como definir ta metodologfa para su elaboracién, revisién,
captura y distribucién.

Cuando se hace la revisién es imporiante saber si los documentos son controlados 0 no
controlados, los primeros deben estar vigentes y los segundos no tienen tal obligacién, De Igual forma
se debe tener un listado maestro de control de documentos para hacer las renovaciones necesarias y
tener estandarizados slempre los documentos,

Un sistema de calidad tiene una estructura jerdrquica de documentos, segtin se observa en la
figura 3.1,

Politicas organizaciones y
programas de caiidad

y Planes de
Calidad

Cuéndo, dbnde, qué,

Procedimlentos de
calidad y operativos quién, con qué, por qué
Formatos,  instructivos,
Documentos de trabajo especificaciones, normas

de empaque, etc.

Figura 3.1 Jerarquia de los documentos.

De acuerdo al dibujo, en el primer nivel se encuentran el manual de calidad y ei plan de
calidad con los lineamlentos generales y las politicas organizacionales, este nivel es responsabilidad
de ta direccién corporativa, ya que es necesario que ésta apoye la implantacién de la norma que se
aplique a su empresa.

En el segundo nivel se describe el flujo y los lineamientos de los procesos, tanto
administrativos como operativos, éstos son coordinados por gerentes y jefes de departamento, es
decir, mandos Intermed!os de supervisidn.
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El ultimo contlene los documentos de trabajo que también son responsabllidad de gerentes y
jefes de departamento o de sus subaltemos, Los registros de calldad contienen informacién auditable
y es donde se puede ohservar el desempefic de la compafila.

En cada nivel se designan responsables de vigilar que los documentos estén aclualizados
(sobre todo s! son controlados) y de verificar se haga un buen uso de ellos, Se deben establecer
controles para asegurar que las actividades del sistema se efecitan de acuerdo a la Gltima ediclén de
las Instrucciones, procedimientos, especificaciones y dibujos,

3.1.1 Manual de Aseguramiento de Calidad

Conslituye el documento més importante dei sistema de calldad. Su objslive es describir el
plan general de calidad de 1a empresa y servir de referencia en la Implantaclén, durante la apticacién
y el mantenimiento del sistema. En € se resumen fodas las actividades y se Indica qué drea es la
responsable de ejecutarias, coordinarias o supervisarias.

El manual de calldad es el primer documento que se va a elaborar dentro del sistema, Debe
redaclarse cuidadosamente porque éste puede emitirse a personas u onganizaciones extemas a fa
compafiia, ya sea a auditores extemos, agencias cerificadoras o simplemente para demostrar a fos
acluaies y posibles clientes que se trabaja bajo un sistema de aseguramiento de catidad
perfectamente establecido.

Es importante tener en cuenta que todo lo de! manual es auditable, par elio en los manuales
no debe inclulrse proyectos a futuro, el manual debe ser como una fotografia del estado actual de ia
empresa, esto impiica hacer revisiones periédicas, porque no hay que oividar que toda empresa
avoluciona,

€1 manual debe indicar qué se hace respecto al sistema de calidad pero no expticar cémo se
hace porque este nivel de detalie nos lievaria a Ia descripcién de procedimientos, los cuales
normaimente son confidenciales, en ofras paiabras, e! manuai de calidad es ei qué y ios
procedimientos son el cémo.

Existen diversas formas de presentar un manual de calidad, es recomendable es que sea
concreto, con ideas muy claras y completas. El manual de calidad debe conteper como minimo los
siguientes puntos:
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Hoja de control. En donde se debe definir si es o no controlado, debe tener también la
autorizacién o revisién del departamento de aseguramiento de calidad y a quién se le asigna o es el
responsable, esta hoja sirve de presentacién.

[ndice, Contenido.

Objetivo y alcance. Debe definir los objetivos de la empresa claramente, hasta dénde cubre
(recursos y productos) y quiénes son los responsables.

Politicas de calidad, Principlos de aseguramlento de calidad que seran aplicados, definiendo
cuél es la calidad y la mislén de la empresa, estas directrices deben ser formalmente expresadas,
establecidas y aprobadas por la alta direccién, ademas es necesario incluir un mensaje de la direccion
general a ios empleados, para confinmar asi el compromiso que ésta asume,

Declaracién de autoridad. Organizacién general; se deben describir las funciones,
responsabilldades y organigrama general y del drea de aseguramlento de calldad, También se debe
definir la responsabilidad con respecto a la calidad de cada 4rea.

Metodologia. Es la guia que marca los pasos a seguir dentro del esfuerzo de calidad que
esté haclendo la compafiia con el fin de mejorana a través del tlempo.

Requisitos de aseguramiento de calidad. Se deben expresar en forma de politicas o un
cuadro de referenclas de los procedimlentos activos, en este cuadro se deben ubicar las
responsabllidades de cada drea y la participacién de inspeccién y pruebas en el aseguramiento de ia
calidad.

Programa de capacitacion. Ei programa de capacitacién debe ser‘anual y contener los
temas, fechas, participantes y ser distribuido al personal involucrado.

Adiciones. Estas son garantias, seguridad, costos, auditorias y estadisticas,

3.1.2 Plan de Calidad

En algunas empresas el plan de calidad forma parte del manual de aseguramiento de calldad,
en otras lo complementa, eilo dependerd de la extensién del documento y estilo de cada empresa.
Independiente de elio, en & se definird ei curso de la calidad de a empresa e Incluird todas las
actividades de la empresa, tanto productivas como no productivas,
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Se elahora para cada producto o linea de productos (en caso de ser similares). E! objetivo de
un plan de calidad es indicar qué se haré para asegurar e incrementar e! desempefio de! mismo y la
administraclén relacionada con éste,

El contenido bésico de! plan de calidad es:
< Objetivo.
<> Descripclén del producto.

<> Especificaclones de las précticas, recursos y secuencla de actividades no relevantes de un
producto particular, proyecto o contrato,

<> Flujo de proceso (estructura y ruta) que defina todas las actividades requeridas para
elaborar un producto o servicio.

<> Fluje administralivo,
<> Deflnicién de los puntos de Inspeccién y pruebas, y su programa.
< Equipos de medicién.

< Se debe describir cémo !as poillicas del manual de calidad son implantadas y enumerar los
procedimientos utllizados para alcanzar el objellvo.

< Estadisticas e Instructivos,
& [reas de mejora.

< Planes de mejora por cada departamento, drea, producto, etcétera, dependlendo del
tamafo de la compaliia y en su caso, de !0 que se desea centificar.

$ Costos de mejora

Un plan de calldad es creado para nuevas actividades y sirve como gufa, revisindose
periédicamente para que contintie su vigencla. Debe ser diseAado en forma ciciica, de suerte que al
cubrir una etapa se revise, comija y se empiece de nuevo, de modo que ia mejora continua sea parte
medular de la operaclén de la compadla.

Se pueden inclulr otros planes como ios estratégicos, de capacitacidn, de ventas, de
produccidn, financiero, de investigacion y desarollo de nuevos productos, etcétera.
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3.1.3 Procedimientos

Con ei fin de homogeneizar y controlar adecuadamente todos los procedimlentos del sistema
de aseguramiento de caiidad, es necesario formallzar su estructura, presentacién, clasificacién y
controi, para élio se debe elaborar y difundir a todas la dreas Involucradas en el sistema de calidad el
instructlvo o procedimiento donde se den los lineamlentos menclonados o establecer un
departamento responsable, considerando las pollticas de ia empresa.

Los procedimientos sefialan ia secuencia de pasos usados en ia empresa para obtener
resuitados. La norma exige documentar, como minimo, todos aqueilos requisitos que apllquen a la
empresa, de acuerdo a lo que se quiera certificar. Los procedimientos se dan en todos los niveles de
una empresa, pero son mM4s numerosos en [os niveles de operacldn, Es necesario que los manuales
de operaclon estén disponibles en et lugar de trabajo y se apliquen adecuadamente.

Estos documentos son poco précticos si la gente que directamente realiza esa actividad no
participa en ia elaboracién del documento, es indispensable que estas personas slentan que dichos
documentos son fruto de su trabajo y experiencia, ademds disminuye la resistencla at cambio, Son
ellos quienes saben con certeza todos ios detalies que no estan escritos en ningln cédigo o norma y
que propician que el equipo cumpla con los requisitos especificado. Se puede organizar un "taller para
redaccién de proced!mientos®, con el personal de una drea especifica, donde los Integrantes puedan
colaborar con e! departamento dedicado normar los procedimientos,

La distibucién de procedimientos y documentos de trabajo se realizan de conformidad al
listado maestro de control de documentos. El responsable de control de documentos coordinaré el
nimero de coplas de cada original, la actuaiizacién del documento, los memoranda necesarios
Intemos para emislén de documentos, la distribucién de éstos y el archivo de ia hoja de control de
emisidn y revisién. Esta hoja, Junto con el memoréndum Intemo, debe firmaria de recibido el
responsable del Area a que se le asigna el procedimiento,

Toda actualizacion debe ser autorizada por tas mismas unldades funcionales que aprobaron
el original, El retiro de los documentos obsoletos se realiza al momento de entrega de los
actuaiizados y todas las copias de los primeros deberén ser destruidas y s6lo los originales serdn
mantenidos por el responsable de control de documentos para futuras aclaraclones.

Los procedimlentos presentan sistemas y técnicas, que pueden ser tan especificas coino se
requiera. Cada empresa da a sus procedimientos el formato que considera mas adecuado. La figura
3.2 muestra lo que todo procedimlento debe contener en un formato.
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Logotipo de N° de control
la empresa Nombre del Pracedimiento

1, Objetivo

2, Aicance

3, Definiciones

4, Responsabilidades

8. Politicas da Operacién
$. Método ‘ i

a) Diagrama de flujo ;

b) Descripcion de actividades :

7. Registro de Calidad

8. Anexos
Elabord Aprobd Revision N° |

{hrma) {hrme) Pégina ;

(nombre y puesto) {nombre y puestol x de n
Fecha siaboracion) Fecha (sprobackén) Vigencia

Figura 3.2 Formato de procedimiento.

1. Objetivo: Finalidad o razdn por ej cual se elabora & Implanta el procedimiento en cuestién.

2. Alcance: Son los iimite dentro de los cuaies opera et procedimiento, a ias dreas donde es ;
aplicable éste se {es envia copia conlrolada, ademds debe marcar claramente las inlerfases con olros
procedimientos. i

3. Definiclones: Explicacién de ios 16rminos técnicos o los raramente usados a los que se
hace referencla en el procedimiento,

4. Responsabilidades: Del personal que aplica y vigila ia lmplantadén y seguimiento dél
proceso,

§. Polilicas de operacidn: Son lineamienios determinados unllale}almenla que rigen las
operaclones y actividades dentro de la empresa.
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6. Mélodo: Describe paso a paso qué es lo que se hace y por quién, cudndo y dénde se lleva
a cabo la actividad, asi como qué documentos se ulilizan y cuéles son los lineamientos de accién, a
través de:

a) Diagrama de flujo, Secuencia grafica de las actividades a desamollar que, junto con una
breve descripcién de la actividad, dan una idea mds clara de las operaciones. En el simbolo de
*documento® slempre se Indicard el nombre completo del formato, reporte, elc.

b) Descripcidn de actividades. Es la descripcién secuenclal detallada de todas las actividades
a realizar para lograr el objetivo del procedimiento. incluye, cuando es aplicable, los criterios de
evaluacion para aceptacion o rechazo, asl como los de muestreo,

El estilo de presentar las actlvidades y su redaccién varla, pero por lo regular se usa la
mostrada en la figura 3.3,

Paso Responsable Actividad

Documento de Trabajo
N° {quién) {qué es lo que hace)

_(N° de control)

Se anota {a unidad
funcional, el titulo o
puesto de |a persona, no

Se inicia con un verbo,
procurando  espacificar
qué es lo que |a persona

Se mencionan los
documentos y ias
herramientas de trabajo

el nombre de ésta. hace en ese punto en|necesarios pare realizar
especial, sn forma clara y|su actividad. Cuando es
brave, aplicable se anota el
numero de control.
Figura 3.3

7. Registros de calidad: son formatos y reportes que se generan al efectuar la actividad, de
elios es Importante ndicar cudles son controlados y quién es responsable de su custodia, Tamblén es
conveniente explicar con ejemplos ei llenado de formatos con el fin de famlliarizar ai usuario con los
documentos de trabajo. En caso de no haber se anotaré |a palabra NINGUNO.

8. Anexos: Es la relacion de los documentos (instructivos y referencias) mencionados en el
método. con su nimero de control y en caso de no existir, se incluird ia palabra NINGUNO,

Las referencias son fuentes de informacidn suplementarias que pueden ayudar a comprender
los fundamentos de acciones especificas y los Instructivos son los pasos detallados de ciertas
actividades que lo requieran. Entre estos documentos estan:

s Instructivos de fabricacién.
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*» Instructivos de verificacién y prueba,

* Dibujo y formulacién del praducto,

= Variables y especlificaclones del control del producto.
* Puntos de control del producto o serviclo.

Al numerar *x* es el consecutivo y °n" el total de éstas, por otro lado no es conveniente
numerar anexos para evitar confusiones, ya que pueden formar parte de dos o mas procedimientos.

El nimero de control puede ser alfanumérico y debe asignarse de acuerdo al tipo de
documento, a la gerencia o depatamento que elabora el procedimiento y a su nimero secuencial.
Este nimero es asignado por el Jefe de area y verificado por el responsable de controlar documentos
(en el listado maestro).

Es importante controlar | documentacién para evitar duplicidad de operaciones y
procedimientos, sobre todo cuando es la primera vez que se va a documentar la forma en la que
trabaja una empresa, por elio, el nombre o forma con la cual se conocerd o identificard el
procedimiento debe ser la misma en toda la empresa, también debe darse a conocer la vigencia o
lapso durante el cual regiré el proceso.

3.1.4 Documentos de Trabajo

Los registros de caiidad son documentos que sirven para poder tener la evidencia de cdmo se
llevan las actividades que afectan la calidad del sistema y del producto. La norma establece que
estos documentos deben contar con un método para conservarse y estar, en cualquier momento,
accesibles para poder comprobar que se alcanza la calidad requerida y ia efectividad del sistema.

Los registros de calidad deben ser archivados por un periodo de tlempo especificado, con el
fin de poder consultarios, analizarios e identificar las tendencias de calidad, asi como para deteclar
necasidades de acclones correctivas y valorar la efectividad de las implantadas, Se debe establecer
un método para archivar los registros de calidad, para proteger de cualquier dafio, pérdida o deterioro,
es convenlente mantener respaldos de esta informaci6n. Los registros se evaluan;

Q E!programa de aseguramiento de calidad.

Q Elcumplimiento de los requisitos establecidos para productos o serviclos,
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Q La calificacién del personal, los procedimientos, la administracion y el equipo.
O La efectividad del sistema de auditorias,
Q La efectividad de las acclones correctlvas.
Los registros de calidad deben tener las sigulentes propledades:
* Identificables, para que puedan Ser claslificados y archivados de manera organlzada.
*  Legibles, claros y precisos, para minimizar emores durante su manejo.
*  Recuperables rapidamente para su consulta.
* Reproduclbles.
Existen cuatro tipos de registros de calldad son:
1. Reglstros de auditorias de calidad.

A Procedimlentos, procesos y servicios auditados o auditables (formatos, reportes donde se
Incluya su distribuclén, frecuencla, interpretacién y archivo, asi como hojas de Inspeccién).

A Resultados obtenidos.
A Andlisis de datos y acciones correctivas resultantes.

. 2. Regislros de la revisin al sistema de calidad realizado por la direccién y la correccién de
las deficiencias.

3. Reglstros de {a revisién de} manual de la calldad.

4. Registros de verificacién e inspeccidn y pruebas del producto o servicio, cada uno debe
tener:

1) Referencia del nimero del documento y revisién o nimero de parie del producto o serviclo.
2) Requisitos aplicables.

3) Verificaciones, inspecclones y pruebas especificas ejecutadas y los resultados obtenidos, asl
como las bases de aceptacién y rechazo.



4) Reportes de no conformidad.

5) Retroafimentacidn o acclén correctiva.

6) Fecha de Inspeccién, verificaclén y prueba.
7) Nombre def personal {inspector o verificador).

8) Instrumentos utilizados en el registro de datos, egiin sea especificado en el plan de Inspeccién
y pruebas.

3.2 Requisitos

A continuacién se explican los aspectos que deben culdarse al documentar, los controles y
mecanismos de operacién de cada uno de los requisitos, sin que por eilo se consideren
Independientes, por el contrario, debe exIstir retroalimentacién de cada érea con sus cllentes y
proveedores Inlemos para que entre éstas se verifique que se cumplen los requerimlentos y, de no
ser asi, dar soluciones y asumir responsabilidades compartidas. Sin olvidar, por supuesto, la buena
comunicacién que se debe tener con las olras dreas con que Interactia, aunque no sea de manera
directa.

3.2.1 Responsabilidad de la Direccién

La direccién de la empresa debe definir y establecer por escrito su politica de calidad y sus
objetivos en este campo (manual de aseguramiento de calidad), es Importante que se asegure de que
la politica sea entendida, aplicada, mantenida y actualizada en todos los niveles de |a organizacién,

Por lo anterior es necesario efectuar revisiones gerenciales al sistema da calldad para
verificar su adecuacién y efectividad, asi como que designar un responsable que verifique el
cumplimlento de los requisitos de la norma, algulen con los conocimientos suficientes en calidad para
la implantacién y administraclén de la misma.

Ademis es responsabllidad de la direccién general definir por escrito el olorgamiento claro de
las responsablildades en la eslructura organizaclonal, donde se especificard la divisién de funciones,
Jerarquias, las lineas de autoridades y los canales de comunicacién formal, asi como las relaciones
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de! personal que gestiona, realiza y verifica cualquler actividad que influye sobre la calidad, haciendo
mayor énfasis en aquellos casos donde se preclse independencla y autoridad para:

# Tomar decisiones tendlentes a evitar productos no conformes, asi como acciones comectivas
y preventivas para eliminar las causas.

% Detectar y reglstrar cualquler problema relacionado con la calidad de los productos,

# Implantar, recomendar acciones o aportar soluclones a través de los canales establecidos,
#  Verificar la puesta en practica de las acclones comectivas adoptadas.

%  Controlar en todas !as etapas las no conformidades hasta que sean cormegidas.

Hoy en dia existe una fuerte tendencia en las empresas de "aplanar” la organizacién, es declr,
tener el minimo de niveles. Para lograrlo es nacesarlo simplificar y mejorar al méximo las relaciones
del personal, buscar los puntos, poiiticas y asignaclén de recursos compartidos. Una empresa con
organizacion "aplanada” o T genera las siguientes ventajas:

= Comunicaclén es directa y simplificada.

= - Responsabilidad real compariida.

= Autoridad real delegada.

= Tiempos reducidos de decisién.

= Involucracién directa y simplificada.

= Medici6n efectiva.

= Resullados/problemas visibies,

= Proceso administrativo simplificado y directo.
=. Obtencién de logros y fracasos claros,

Otra de sus responsabllidades es proporclonar los recursos necesarios para actividades de
verificacidn, asi como supervisar el control y auditorias de calidad del sistema implantado,
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Lo anterior hace necesario que !a direcclon general se base en misidn, visién, vatores y
objetivos para poder establecer sus organigramas, descripciones de puestos y canales de
comunicacién e instructivos para asegurar la politica de calidad.

3.2.2 Sistema de Calidad

El sistema de calidad debe estar enfocado a cumplir principalmente las requisiciones dei
cllente, porque es éste el que definird lo que, segun sus necesldades, es la calidad.

La empresa debe establecer, mantener y actualizar un sistema de aseguramiento de calidad
eficlente para constalar que el producto cumple con los requisitos establecidos, tanto por el cliente
como por las normas que se apliquen a su producto.

Con este fin la gerencia asigna la responsablilidad a una persona o departamento que se
encargara de idenlificar y documentar las actividades que contribuyan a la caiidad, ya sea directa o
Indirectamenle y dara segulmiento para que se desarrollen segtn los procedimientos documentados.

El sistema de caildad se hace patenle con toda ta documenlacién referida en la primera parte
del capltulo. Es convenlenle hacer énfasis de que los procedimientos deben ser implantados y
manlenidos en concordancia con los diecinueve requisitos restantes de esta norma.

Por otra parte, es esencial asegurar la aplicacién efectiva de los procedimientos y de las
Instrucciones documentadas del sistema de calidad, por lo cual es necesario que los requisitos estén
claramente definidos, entendidos y controlados, de manera que la caiidad quede asegurada durante
la operacién.

Todo sistema de calidad debe evaiuar los coslos y beneficios de erradicar el desperdicio y la
variabliidad. Ademds es recomendable conocer los impactos econémicos en la satisfaccidn del cliente
y desarrollo de proveedores. Esta es una manera de evaluar el sistema y hacer ajustes, si es
necesario,

Como la norma ISO 9000 establece que el sistema podré ser auditado por el cllente,
mediante un representante proplo o extemo, la empresa deberd dar todas las facilidades a |a persona
encargada para que pueda desempefiar su trabajo. Ademds de |as auditorias, el representante del
cliente podra comunicar las necesidades, deseos y acclones conjuntas encaminadas a mejorar ei
nivel de servicio,
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3.2.3 Revision de Contrato

Una parte Importante del proceso de calidad es la conversion de las necesidades del cllente a
especificaciones que se convertirdn en requisitos del producto,

Después de determinar ia necesldad o demanda que existe del producto en el mercado se
definen las caracteristicas que tendrd, como la clase o grado de delalle, cantidad, preclo y tiempo
estimado de entrega para el producto o servicio. Para lo cual, es fundamental se traduzca en forma
clara y precisa los requisitos del cliente hacia el interior de la empresa y que los depaamentos
Involucrados tengan buena comunicacién,

De acuerdo a to anterior, 8s Imprescindible contar con un contrato escrito que precise de
manera explicita las condiciones de ta relacidn cliente-proveedor, donde se marque claramente las
responsabilidades y excepciones de cada parte, Por tanto, es necesario exista un procedimiento de
revisioén de contratos y que coordine las actividades derivadas. Esta drea debe contemplar;

< Una revisidn exhaustiva y periédica de los requerimientos de los clientes.
< Una definicién explicita de quién reallza las revisiones y cdmo las debe hacer.
< Laforma de adaptar las capacidades del proceso a los requisitos del cllente,

< Las evidenclas objetivas de que dichas revislones se llevaron a cabo, esto es, en cada
revislon del contrato se emitiré un informe que serd archivado y conservado para referencia.

< Ladocumentacidn del método para efectuar las revisiones y acciones derivadas,

En este documento se incluird los procedimientos que regulan |8 relacién cliente-proveedor en
los aspectos relaclonados con la recepclon, aprobaclén y surtido de pedidos o con el establecimlento
de contratos de suministros, en caso de que la empresa maneje este concepto,

3.2.3.1 Formato de Contratos

El formato del contrato dabe ser muy especifico, definir perfectamente los requisitos y
salvedades, asl como proteger los Intereses de las partes. E| contrato debe detallar:

v Caracteristicas de operaclon.
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v Caracleristicas sensoriales (color, textura, elc.).

v Configuracidn, tamaio y disposicidn o Instalacién de elementos.
v Nommas aplicables y regulaciones legales.

v Condiclones de empaque.

v Verificacién requerida.

v Garanilas.

Esta drea deberd coordinarse con un representanle del cliente, de manera que cualquier
requisito del conlrato que difiera de los que figuran en la oferta sea resuelto a tlempo y
satisfactoriamente,

E! sistema de facturacién deberd ser dgll y tener en cuenta tos cambios o bajas del pedido,
los cuales deberdn ser previstos en todo contrato con clusulas que sancionen econdmicamente al
cliente, de acuerdo al efecto con que impacta los costos de la empresa.

Por ofra parte también se sancionard el Incumplimiento de la empresa con el fin de dar
garantia al cliente, por ello es Importante evaluar los compromisos que estd dispuesto a asumir el
representante de la empresa y las que est4 en capacidad de responder.

3.2.3.2 Recepcién y Seguimiento de Pedidos (ABC)

Deberd establecerse un procedimiento para poder comunicar eficientemente a las dreas
correspondientes los nuevos pedidos, cambios y cancelaclones, ademds es necesario establecer
claramente las interfase entre departamentos de cuentas por cobrar, produccion, programacién,
Inventarios, ingenieria, costos y calldad, lo anterior es con el objeto de obtener una rastreabilidad del
100%.

Para controlar de manera eficiente los contratos de suministros se usa un sistema de
estadfsticas de ventas que debe tener actualizado el comportamiento de los cllentes, sus allas, bajas
y cambios (ABC), se destaca que deben estar muy claras las razones de bajas de ciientes y la
manera en que afecta a la empresa y a su imagen.

Es Imprescindible se especifigue perfectamente por qué se hacen las devoluciones y
reclamaciones, cuéles son las causas frecuentes y verificar su Incldencla, para lo cual se pueden usar
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las herranientas del capitulo 2 y de acuerdo a los resultados se deberé informar al depariamento de
desarrolio de disefio, produccién, almacenamiento o quien resuite responsable de las fallas del
producto o del cambio de especificaciones que sean necesarias adiclonar,

3.2.3.3 Politicas de Surtido y Nivel de Servicio

Un punto esenclal en los compromisos que adqulere la empresa es el tiempo de entrega, que
debe estar blen definido y cumplirse, en caso de no ser asi, se debera revisar el sistema y hacer las
correcclones necesarias para cumplir o modificar las condiclones en contratos posteriores.

Se debe establecer ei tiempo de entrega del pedido en las instalaciones a partir del inomento
de su recepcién, esto es parte importante de ia buena imagen de una empresa. De acuerdo a lo
anterior se establecerd una politica especifica para pedidos iocales, al Interior de la republica o
Intemacionales, ya que esto aleciaré ios pardmetro de evaluacién del 4rea loglstica y de producclén.

Ademas dei tiempo de entrega se estabiecerd el nivel de servicio que como empresa se
desee proporcionar a los clientes o por linea de productos, esta politica debe destinarse a nivel
direccién y contar con el acuerdo de las dreas de produccién,ventas y finanzas, a las cuales efecla
directamente.

Tabla 3.1 Nivel de serviclo dividido por tipo de cliente o iinea de productos.

Chiente Luieo > Linea v Linea Z
A 00% 95% 85%
B 85% 80% 80%
C 80% 85% 85%

3.2.3.4 Encuestas de Satisfaccion de Cilente

La Informacién obtenida a través de la experiencla y expectativas del ciiente ayudardn a
determinar la naturaleza y extensidn de los sucesos que se deriven del uso del producto o de la
explotacién del servicio, por lo que es necesario contar con un sistema de evaluacion de necesidades
del cliente donde se contemple la realizacidn de encuestas de satisfacclén del cliente.

La retroalimentacién que existe con el cliente debe ayudar a controlar y vigilar ei
comportamlento del producto. Toda esta Informacién debe ser analizada, cotejada, interpretada y
comunicada de acuerdo a procedimientos estabiecidos.
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Ademés de Informacién, la retroalimentacién puede proporcionar Indiclos para posibles
cambios de disefio y de acclones corectivas. También ayuda al estudio de expectativas y tendenclas
del mercado atn no definidas.

3.2.4 Control de Proyecto y/o Disefio

En aquelias compafifas donde exista el desamollo y disefio de productos o modificaciones
sobre los ya existentes debe haber un departamento donde se caracterice el producto y se fraslade
las necesldades del cliente a una serie de especificaclones técnicas sobre los materiales, productos y
procesos. Su fin es desamollar un producto que proporcione satisfaccién al usuario a un preclo
aceptable y que facllite, al mismo tiempo, el retomo de la Inversién a la empresa.

Las especificaclones y el disefio deben ser capaces de manufacturarse, controlarse y
verificarse en la fabricaclén, en la puesta en marcha o bajo condiclones de operacidn, es decir, el
_ disefio estaré en funcldn de la tecnologia y capacidad de la empresa.

Deben existir procedimlentos para asegurar la Inciusién los requisitos de los clientes en el
proceso de diseflo y que los estdndares de disefio son usados Intemamente, ademés de que la
Informaclén de disefio es trasmitida correctamente a produccién. También se debe definir claramente
qulén realiza la revisidn y verificacién de las caracteristicas de disefio y cuéles reglistros se guardan
de este proceso de disefio y por cuéinto tiempo.

3.2.4.1 Planeacion del Proyecto-Disefio

La direccién general asignard responsabilidades en las diferentes fases de esta etapa, tanto
dentro como fuera de la organizacién, a personal capacliado. Este departamento proporcionara ios
datos técnicos para la adquisicién de materiales y la ejecuclén del trabajo, ademés hard la
verificacién de la conformidad de 0$ productos.

Ofra responsabilidad es establecer el programa de disefio ({lempos-fases), con puntos de
verificaclén, ia extensién de cada fase y etapas donde se efectuard la revision del disefio o
evaluacién, la cual dependerd del grado de la aplicacién, innovaclén, tanto del diseflo como de la
tecnologfa, complejidad o normalizaclén del producto.
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Ademds de las necesidades del usuario, debe tenerse cuidado con ios requisitos de
seguridad, medio ambiente y demads regulaciones legales, sin descuidar los propios elementos de
calidad de la empresa.

Los aspectos de calidad deben estar perfectamente definidos, como io son los cnterios de
aceptacién y rechazo del producto. Debe considerarse ia aptitud para el uso, asi como ia proteccion
contra maltratos o usos inadecuados. La definicién del producto debe también incluir confiabilidad,
posibilidad de ser reparado y capacidad de servicio a través de su vida utii,

3.2.4.2 Valoracién y Prueba del Producto

Es vital que se definan claramente los métodos de medicion y prueba, asi como los criterios
de aceptacion para evaluar el producto y proceso. Se incluirdn ios siguientes conceptos:

a) Valor nominal operaclonal, tolerahcia. caracteristicas de atributos.

b) Criterios de aceptacién o de rechazo.

€) Métodos de mediclién y prueba, equipos, requisitos de precisién, asi como soportes légicas
y de programacion.

- Se deben reallzar evaluaciones periddicas on las etapas significativas de este proceso para
validario, estas evaluaciones pueden ser los siguientes métodos anallticos:

1. Andilsis de las formas y efeclos de fallas.

2. Andiisis de drbol de fallas.

3. Evaluacion de riesgos.

4. Inspeccién de pruebas de modelos prototipos o de la produccién real.

Cuando sea conveniente, pueden emplearse la verificacién de los cdicuios originales, la
ejecucién de cdiculos altemativos o ia ejecucién de pruebas de comportamiento. Las pruebas deben
Incluls las sigulentes actividades:

a) Evaluacién de la funcionaiidad, durabilidad, seguridad, confiabilidad y capacidad de ser
reparado bajo las condiciones esperadas de almacenamiento y operacién.
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b) Inspecclones para verificar que las caracteristicas del diseio son ias propuestas.
c) Validacidn de los sistemas de computo y su programaclén correspondiente,

Los resultados de todas las pruebas deben ser documentados, en Ia revisién de éstos se
deben incluir el andlisis de las fallas y defectos encontrados.

3.24.3 Revision del Disefio

Al término de cada fase de desarrolio se debe lievar a cabo una revisién documentada, ésta
debe identificar y anticipar problemas, no adecuaclones e iniciar acclones comectivas para asegurar
que el disefio final cumpla con los requisites, conslderando:

a) Elementos relaclonados con ias necesidades y con la satisfaccion dei cliente.

1. Comparacién de las necesidades dei usuario con las especificaciones técnicas de materiales,
productos y procesos.

2. Validacién del disefio con pruebas de prototipo.

3. Medicién de la capacidad de funcionamiento bajo condiciones esperadas y medio ambiente.
4. Conslderaciones de usos no propuestos, inadecuados y de maltrato,

§. Seguridad y compatibilidad con el medio ambiente,

8. Cumpiimlento de requisitos regulatorios.

7. Comparacién con otros disefos de la competencia

6. Comparaci6n con disefios similares, anallzando-la historia de los problemas intemas y
extemos para evitar su repeticlén, '

b) Elementos reiacionados con las especificaciones del producto y los requisitos del producto
después de la venta.

1. Requisltos de confiabilidad, posibllidad de reparacion y capacidad de mantener ei serviclo.

2, Toleranclas permitidas y comparacldn de ias posibiildades dei proceso,
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3. Crilerios de aceplacién o rechazo de productos.

4, Facilidad de ensamble e Instalacién, asi como las necesidades de almacenamiento, caducidad
y desechabilidad, '

§. Caracteristicas de las fallas menores y de la prevencién contra fallas.

8, Especificaclones eslélicas y criterios de aceptacion,

7. Andlis!s de !qrmas y efectos de fallas,asi como anallsls del rbol de fallas.
8. Capacidad para diagnosticar y correglr problemas o anomalias,

9. Requisitos del mercado (etiquetado), protecclén, identificacldn, rastreabllidad e instrucclones
de uso,

10. Revislones y uso de partes nonnalizadas.

c) Elementos relaclonados con las especificaciones del proceso y requisitos de servicio
posventa,

1. Posibllidad de fabricacién del producto diseflado, Incluyendo la necesidad de procesos
especiales, automatizacién, ensamble e instalacién de componentes.

2. Capacidad de inspeccionar y probar el disefio, Incluyendo los requisitos especiales de
Inspeccién y prueba.

3. Especificacién de materiales, componentes y subensambies, inciuyendo suministros
aprobados y proveedores potenciaies con nivei de calidad adecuados, asi como su
disponibliidad.

4. Requisitos da empaque, manejo, aimacenamlento y caducidad, factores especiales de
seguridad, en relacidn al manejo de entradas y salidas de los elementos,

Se debe planear, estabiecer, documentar y asignar persenal para que verifique el diseflo. La
verificaclén del proyecto-disefio debe confirmar que los datos finales cumple con los requisitos
iniclales, por medio de: informes y revisiones dej proyecto, pruebas de caiificacién o funcionamiento,
realizacldn de cdicuios altemativos y comparacién del nuevo proyecto-disefic con uno similar ya
aprobado, si fuera posible. Las actividades de verificacidn deben ser reallzadas por personal
calificado diferente al que elaboré el disefio original.



Las verificaciones se pueden llevar a cabo mediante célculos altemativos para comprobar
que los originales son cormvectos, asi como pruebas o modelos prototipos y verificacidn independiente.

3.2.4.4 Revision de Posibilidades de Comercializacién

Ei sistema de calidad debe proporcionar un estudio para determinar si fa capacidad de
produccién y el sopote de campo son adecuados al nuevo diseflo o redisefio del producto,
dependiendo del tipo de producto esta revlsién puede cubrir los siguientes puntos:

a) Capacldad y adecuaclén de los manuales de Instalacién, operacién, mantenimlento y
reparacion.

b) Existencia de una adecuada organlzacién de distribucién y servicio al cliente.

c) Entrenamiento de personal de campo.

d) Capacidad de suministro de partes de repuesto.

) Pruebas de campo.

f) Certificaclén de ia terminaclén satisfactoria de las pruebas de calificaclén.

9) Inspeccién fisica de las primeras unidades fabricadas, de su empaquetado y su marcado.

h) Evidencla de la capacidad del proceso para alcanzar las especificaclones con el equipo de
produccion,

3.2.4.5 Liberacion del Disefo para Produccién

Ya selecclonado el disedo final, éste debe ser documentado por medio de especificaclones,
planos y dibujos que definen el disefio base. Estos documentos requleren la aprobacidn de los niveles
apropiados de la direccién de la empresa de los que depende el producto o que contribuyen a la
obtencién del mismo. Una vez aprobada, se libera a produccién para su realizacién.

También se documentardn las adquisiciones necesarias, sus especificaciones, los
procedimientos, Ias rutas, se definiran los grupos de trabajo, pruebas de conformidad del producto y
demaés detalles que correspondan.



90

3.24.6 Control de Cambios del Disefio

Es imprescindible establecer, mantener y actualizar procedimlentos para la Identificaclén,
emisidn, documentacion, revisién y aprobacidn de cambios y madificaciones del proyecto disefo. Si
existe riesgo asociado al cambio o la compiefidad y magnitud del disefio lo amerita, se harédn
revisiones formales del disefio y se validarén las pruebas.

Se deben establecer procedimientas para verificar que los camblos hechos al disefto se
realicen en ios tiempos y lugares indicados, incluyendo los de emergencia. Estos procedimientos
deben marcar cada punto y tiempo especifico para hacer modificaciones, siiminar procedimientos y
aspeclficaciones obsoietas de las dreas de trabajo, asi como los cambios de herramienta/maquinaria,
actualizaclén de rutas de procesa (ABC) y redefinicidn de centros de trabajo

3.2.4.7 Recalificacion del Disefio

Deben realizarse revalidaciones periddicas de los productos, para asegurar la vigencla del
diseflo, Esta revalidaclén debe incluir una revision de las necesidades del cliente y de ias
especlficaciones técnicas recoplladas en campo, encuestas de operacion o de la aplicacién de nuevas
tecnologlas y técnicas. También debe considerar las modificaciones del proceso y tenerse culdado de
no degradar la calidad del producto.

Es necesario mantener actuallzado el diseflo de nuevos productos (ABC), asl como la
estructura de productos (ABC), para ello es necesario exista un comité de nuevas productos/cambios
Integrada por persanal de ingenieria, produccién, compras y costos con la autoridad suficiente,

3.2.5 Control de Documentacién

El propésito de este requlisito es mantener los medlos para lograr la Identificacion,
recolecclon, listado, archivo, mantenimiento, recuperacidn y ubicaclén de la documentacidn y
registros de caildad pertinentes,

Se establecen politicas en lo que se refiere a disponibilidad y acceso a reglsiros por parte de
los clientes y proveedores. Las poilticas también deben considerar proced!mientos especificos para
cambiar y modificar los distinlos tipos de documentos, que deberdn mantenerse actualizados (ABC).
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E} sistema debe establecer que la documentacién sea suficiente y se encuenire disponible,
para que permita conocer si se ha alcanzado la calidad requerida. La documentacién de los
proveedores que se considere perlinente deberd ser incluida. Se definirdn las responsabilidades de:

& Emisidn y control de documentos.

& Mantenimiento de un conirol ﬂslco‘y registros de documentos actualizados.
#  Aprobacién e implantacién de los cambios en la documentacién.

& Comprobacion de que la (ltima revisidn (autorizada) esta siendo usada,

Como ya se describld anteriormente, toda la documentacién debe ser legible, fechada, limpia,
de facil Identificacién y conservada de manera ordenada; la documentacién puede estar en original,
copla fiel o almacenada en una computadora, Ademds, debe existir una politica de revisién periédica
y un método para eliminar, remover y actualizar, 0 en su caso, reeditar la informacién a su
vencimiento, evitando asl el uso de documentos obsoletos,

3.2.6 Control de Adquisiciones

Los materiales y componentes, comprados para formar parte de los producto, afectan de
manera directa la calidad de éste, la adqulsicion de suministros debe ser planeada y controlada. Se
debe establecer una buena retacion de trabajo y un sistema de retroalimentacion con cada proveedor.

En todos los convenlos con el proveedor se debe especificar el responsable y hasta dénde
liega su autoridad. Ademds debe mantenerse actualizado el catdlogo del proveedores y dar
seguimiento a las érdenes de compra,

3.26.1 Requisitos para Especificaciones, Dibujos y Ordenes de
Compra

Ef éxito en el drea de adquisiclones comienza con una clara definicién de requisitos que

deben cumplirse. Los requisitos son contenidos en las especificaciones de contrato, dibujos y érdenes

de compra que Se entregan al proveedor.
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Se debe establecer un procedimiento para asegurar que los requisitos Son claramente
definidos, comunicados y completamente entendidos por el proveedor. Estos procedimientos pueden
inclulr reuniones vendedor-comprador, convenios de liberacién de érdenes o cualquier otro método
que asegure |a calidad de los sumlnistros.

Los documentos de compra deben contener datos claros que describan el producto solicitado,
incluyendo:

a) Identificaclén precisa de estilo, clase y grado.
b) Instrucciones de inspecclén y especificaciones aplicables.
¢) Normas de calidad a cumplir.

Los documentos de comnpra deben ser revisados antes de su envlo para comprobar que estén
completos y cumplan con las especificaciones requeridas,

3.2.6.2 Seleccion de Proveedores Calificados

Se establecerdn procedimlentos donde se especificard claramente quién es el responsable de
evaluar a proveedores, como los selecciona y aprueba, Por tanto es necesario definir los criterios que

se usarén para selecclonar a los proveedores, asi como Jos datos y controles suministrados a
proveedores.

Entre los métodos para valorar la capacldad de los proveedores estén:
¥ Valoraclén y evaluacién en sitio de la capacidad de |a fabricacion del proveedor.
% Valoracién y evaluacion del sistema de calidad del proveedor.
% Evaluacion de muestras del producto.
% Experiencia histérica de] comportamiento del proveedor.
% Experiencla histérica con productos y suministros similares.
% Resultados de prueba de productos similares.

® Referencias escritas de otros usuarios.
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3.2.6.3 Convenio Referente al Sistema de Calidad del Proveedor

Es preciso se desarrolle con ¢l proveedor (subcontratista) un convenlo claro en lo referente al
aseguramiento de calidad. Este aseguramlento puede consistir en;

a) Permitir que el sistema de calidad sea evaluado.

b) Incluir, en cada envio de productos, regisiros de inspecclén y prueba y/o regisiros de
control de procesos o lo establecido por el cliente (certificado de cumplimiento),

c) Inspeccién y prueba del clen por clento de sus productos o establecer un plan de
aceptacion por lotes o muestreo.

e) Implantar un sistema formal de aseguramiento de calidad que puede incluir evaluacién
periédica por parte de cllentes.

3.2.6.4 Convenio sobre Métodos de Verificacion

Este convenlo, ademds de establecer claramente los métodos de verificacién de requisitos,
slrve para minimizar dificultades en la Interpretacién de requisitos en inspeccién, pruebas y mélodos
de muestreo. También puede Inclulr Intercamblo de resultados para promover mejoras de calidad.

3.2.6.5 Convenio para Superar los Desacuerdos de la Calldad

Establecer sistemas y procedimlentos para llegar con el proveedor a acuerdos referentes a
discrepancias en |a calidad de productos.Estos convenios deben existir tanto para asuntos rutinarios
como excepclonales, porque con ellos se mejora la comunicaclén entre el cliente y proveedor sobre
asuntos que afectan la calidad,

3.2.6.6 Planeacién y Control de la Inspeccléon de Recibo

Es necesario establecer procedimientos que abarquen medidas para controlar los suminisiros
recibidos. Estos procedimientos deben incluir dreas de segregacion claramente sefialadas y métodos
aproplados para prevenir que los suministros rechazados o no inspeccionados sean usados de
manera indeblda.
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Para seleccionar el nivel de inspeccién deben de tomarse en cuenta los costos que se deriven
de ella y las caracteristicas que deban inspecclonarse para asegurar la calidad del producto.

Deberd establecerse claramente quién determina y cémo se controlan los productos de los
proveedores {(procedimiento de control de materiales de proveedores), los estdndares de cada
adquisicién y que tanto se apegan y son conocidos por el personal. Es Importante se lieve un control
de las devoluclén de materiales al proveedor, anotando claramente las razones del rechazo.

Es preciso, antes de que los suministros arriben, que las herramientas, calibradores,
instrumentos de medici6n y el equipo necesario estén disponibles y calibrados, asi como contar con el
personal debidamente capacitado.

3.2.6.7 Registros de Calidad de Recibo

Para disponer de datos histéricos se deben mantener registros de calidad de recibo y asi
poder estimar y evaluar las operaciones del proveedor y las tendencias de calidad, En ocasiones es
conveniente, mantener registros de identificacién de lotes, con el propésito de lievar a cabo la
rastreabilidad. ‘

3.2.7 Productos Proporcionados por el Cliente

Los producto que el cllente suministre no estén exentos de cumplir con las normas de calidad
que rigen en la empresa, por lo cual, al momento de su recepcién se deben verificar, antes de
almacenar e incorporarse al proceso. El control debe ser igual al de los proveedores de la empresa,
ya que compromete ¢l aseguramiento de calidad e Imagen de la empresa.

Las devoluciones deberdn registrarse, asi como cualquier producto perdido, dafado o
inutilizado y hacer del conacimiento del cliente las circunstancias y es su caso, modificaciones que
tendré el producto.

3.2.8 Identificacion y Rastreabilidad del Producto

Con un sistema de aseguramiento se puede tener identificado y controlado cada producto o
material usado, asi como sus cambios, lo cual hace posible su localizacién a lo largo de todo el
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proceso productivo. Dicha identificacién debe ser controlada hasta que el producto sea usado, eslo se
hace a través de planos, especificaciones y demas documentos aplicables durante todas las etapas.

Los registros que se lieven en produccién mostrardn que se produce el articulo correcto segun
el plan de calidad. Se incluir4 los procedimientos para mantener, reemplazar y aclualizar las marcas
de identificacion y registro de maleriales, suministros, preducto en proceso y final.

En la medida que se requlera el controi de productos, su Identificacién y rastreabilidad, cada
producto o lote tendréa un cddigo o identificacion dnica.

3.2.9 Control del Proceso

El control de produccion significa poder identificar y dar seguimiento del producto desde el
inicio hasta la terminaclén, es decl, documentar y rastrear cada producto. Deben existir
procedimientos que dirijan |a planeacién de produccion, que establezcan cémo son aprobadas y
controladas las diferentes operaclones del proceso productivo, cémo y quién hace la inspeccién y las
pruebas del producto durante y al final del proceso. También es necesario controlar las emisiones
contaminantes y que exista una planificacién del control ambientai.

Se deben planear y establecer procedimientos que contengan las instrucclones de fabricacién
de cada producto y cada uno de sus pasos, especificando equipo a utilizarse, aclividades y cnterios
de aceptacién (pruebas) de productos, con ello se cumplird el programa de calidad y se dard buen uso
al equipo y maquinaria de produccién.

~Los procedimientos deben incluir las instrucclones de supervisién, control del proceso,
caracleristicas dei producto durante Ia fabricacién e instalacion, asi como tas normas de aprobacién
de procesos y equipos. Los criterios de ejecucién dei trabajo deben establecerse, ademds de
documentos escritos, con muestras representativas.

Las instrucciones para el control del proceso deben ser descritas en hojas de ruta, listas de
verificaclén, hojas de procedimiento, dibujos o cualquler tipo de medio gréfico y férmulas. Para
documentar apropiadamente las instrucciones, procedimientos (de proceso, de contro} estadislico e
inspeccion) las hojas de proceso, las cartas de ruta y dibujos se definird todas las actividades de
fabricacién y servicio, como son ia secuencia de operaciones, tipo de equipo, métodos y ambiente
especial de trabajo, almacenamlento de productos en proceso, maleriales, caracteristicas y
toierancias, puntos de control, ajuste, pmeba's e inspeccién, estandares de trabajo, empaque y
embarque. )
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3.29.1 Planeaci6n y Control de la Produccién

Las operaciones de produccidn deben efecluarse bajo condiciones controladas, de modo y
secuencias especificadas. Las condiciones de control incluyen materlales, equipo de produccidn,
procesos, procedimientos, programas de cémputo, personal, suministros, recursos y medio ambiente,
Hay que realizar estudios para determinar ia efectividad potencial de cada proceso.

Todos los procedimientos de produccidn deben ser documentados y referidos en
instrucciones de !rabajo formales y en uso donde se requieran. La verificacion de! estado de calidad
de un producto, proceso, programa de cémputo, material o medio amblente, debe ser considerado en
los puntos importantes de la secuencia de produccién, con el fin de minimizar defeclos y errores,
ademé4s de maximizar rendimientos. Es conveniente usar cartas de control, procedimientos de
muestreo, planes y programas.

Cuando proceda verificacién de proceso, debe relacionarse ésta con las especificaciones del
producto final o los requisitos intemos. Si esta verificacién no es factible (por condiciones fisicas o
econdmicas) entonces debe ulilizarse la verificacién del producto. Siempre debe documentarse y
comunicarse al personal de produccién e inspeccién,

Deben ser planeadas, especificadas y actualizadas todas las inspecciones. finales y de
proceso, incluyendo el equipo especifico para ejecutar las verificaciones y pruebas, asi como los
requisitos establecidos y/o las normas de ejecucién de los trabajos para cada caracleristica de calidad
@ ser verificada,

Se debe alentar el esfuerzo para desamollar nuevos métodos de méjoramlen!o de la calidad
de la produccién y de la capacidad del proceso, En este desarolio pueden participar otras 4reas, por
tanto, es necesario definir claramente las Interfases de produccién con costos, ventas, ingenieria
(disefio), inventarios, abastecimiento, mantenimiento y calidad.

3.2.9.2 Capacidad del Proceso

Se verificard la capacidad del proceso de produccién, de acuerdo con los requisitos
establecidos. Se identificar las operaciones asociadas a las caracteristicas del producio o proceso
que puedan tener algin efecto sobre ia calidad del producto, estableciendo el contro) adecuado para
asegurar que eslas caracteristicas estdn dentro de las especificaciones o que son efectuados los
camblos o modificaciones adecuadas.
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La verificacion del proceso de produccién debe incluir. material, equipo, sistemas de cémputo
y programaclén, procedimientos y personal capacitado.

3.2.9.3 Suministros, Servicios y Medio Ambiente

Deben controlarse y verificarse periédicamente el efecto que tienen sobre el proceso o el
producto los maleriales auxiliares y recursos, como son: agua, alre comprimido, energfa eléctrica y
productos quimicos. Cuando Sea importante para ia calidad del producto un medio ambiente
determinado (temperatura, humedad, limpieza, elcétera) Se deben especificar, verificar y controlar los
limites aplicables para cada caracteristica del medio amblente. También se deben Identificar y
controlar los materiaies no conformes. :

3.2.9.4 Control de la Produccién

Yy

Para poder controfar la produccién es necesario verificar las interacciones que tienen los’

requisftos del sistema de aseguramiento de calidad. Deben controlarse las instrucciones de trabajo,
especificaciones y dibujos. Se usan patrones y modelos de referencia-prueba.

3.2.9.4.1 Control y Rastreabilidad de Componentes

Los materiales y partes deben apegarse a especificaciones y normas de calidad antes de ser
Introducldos al proceso. Debe considerarse el costo y efecto que el uso de malerial defectuoso tendrd
sobre el flujo de la producclén para determinar el tipo y cantidad de pruebas e inspeccién necesarias.

Los materiales deben almacenarse, identificarse, manejarse y protegerse adecuadamente
durante ja produccién para manteneros en condiciones 4ptimas. Se debe poner alencién en la
caducidad y el control del deterioro. La Ildentificacidn debe mantenerse a lo largo del proceso de
produccldn para asegurar el segulmiento o la rastreabilidad del producto final al material de partida.

3.2.9.4.2 Mantenimiento y Control del Equipo

Antes de su uso hay que comprobar el ajuste, la exactitud y la precisién de todo el equipo de
produccién, Incluyendo maquinarfa fija, gulas, accesorios, herramientas, plantillas, patrones y
calibradores.
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También se deben considerar las computadoras usadas en el control del proceso y el
mantenimlento de la programacidn que se utilice.

Cuando el equipo no se ulilice debe ser almacenado y protegido corectamente, Es
Indispensable establecer un programa de mantenimiento preventivo para asegurar la continua
capacidad dei proceso.

3.2.9.4.3 Control de Cambios en el Proceso

Se debe designar a una persona responsable para autorizar e introducir cambios en el
proceso, la cual debe ser aprobada por el cliente. Hay que documentar todos los cambios (de
heramientas, equipo, materiales y procesos). La implantacidon de cambios debe ser cublerta por
procedimlentos definidos y autorizados.

Después de efectuado el camblo, debe evaluarse el producto para verificar que éste tenga el
efecto deseado sobre la calldad. Cualquier cambio y las relaciones entre proceso y las caracteristicas
del producto resultantes, debe ser documentado y comunicado adecuadamente.

3.29.4.4 Control del Estado de Verificaclén

El estado de verificacién de materiales y parles de ensamble a lo largo de produccién debe
ser identificado, ya sea por estampas, marcas o notas de movimiento de taller o registros de
Inspeccién que acompafian al producto.

La identificacién sirve para reconocer un material verificado de otro no verificado, la
Indicacién de aceptacidn y el punto de verificacidn. Este sistema de aprobacién, pendiente y rechazo
debe estar documentado y permitird la rastreabilidad al 100% a la unidad responsable de [a
operacion.

3.210 Procesos Especiales

Los procesos especiales son aquéllos donde las caracteristicas no son facilimente o
econémicamente medibles; se requieren de habilidades especiales en su operacién o mantenimiento,
para un producto o proceso cuyo resultado no puede ser verificado por pruebas e inspecciones
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subsecuentes. Por lo anterior exigen una supervisién continua y el cumplimiento escrupuloso de los
procedimientos establecidos para asegurar su conformidad.

Todos los procesos especiales deben estar especificados en el plan de calidad y ejecutarse

~ por personal calificado (definido previamente), usando procedimientos, documentacién y equipo

acorde lo establecido. Con estas condiciones se debe efectuar un seguimiento periédico para verificar
y comprobar:

a) La pracisién y variabilidad de! equlpo usado para elaborar y medir el producto, incluyendo
ajustes y calibraciones.

b) La habilidad, capacidad y conocimlento de las operaciones para cumplir los requisitos de
calidad.

c) El medio ambiente especial, tiempo, temperatura y otros factores que afecten a ia calidad.

‘ d) E! mantenimiento de fos registros actuatizados de centificacién de personal, procesos,
equlpos y demds evidencias de operacion, segln sea nacesario, '

3.2.11 Inspeccién y Pruebas

Es primordial ilevar a cabo Inspecciones y pruebas hasta compietar la evidencia de que e
producto finai cumpie los requisilos estabiecidos, por tanto, él personai autorizado para realizar ias
aclividades de verificacién debe cantar con ios conocimientos y la capacitacién necesaria para
asegurar el resultado de ias pruebas.

La poiltica se definird en ias 4reas de inspeccién y almacenamiento de producto conforme o
no conforme, tanto para materiales, producto en proceso o terminado.

Se establecera claramente fos punlos de control, pruebas, crilerios de aceptacién y se
archivard toda ia evidencia objetiva de cada operacién que demuesire que el producto no fue
rechazado

Es necesario incluir un método para asegurar que los articulos han sido inspeccionados y
probados conforme a ios estdndares establecidos (sellos de caildad y etiquetas de inspeccién,
aceptaci6n y rechazo).
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3.2.11.1 Materiales y Partes de Entrada

El método usado para asegurar la calidad de los materiales, componenles, partes y
ensambles comprados y son recibidos en las instalaciones de produccién dependeré de la Influencia
de cada elemento sobre el producto; del estado de control, de la disponibilidad de informacidn del
proveedor y del impacto sobre los costos.

3.2.11.2 Inspeccién Durante el Proceso

Para verificar la conformidad durante el proceso, es necesario inspeccionar y hacer pruebas
en los puntos clave, La localizacién y frecuencia de éstos, dependerd de Ia Importancia de las
caracteristicas y de la facilidad de verificar el estado de produccién.

Las verificaciones pueden incluir las siguienles comprobaciones:

a) Presentacién e inspecclén de la primera pleza o producto fabricado.
b) Inspeccién y prueba por el operador de la maguina.

c) Pruebas y/o pruebas automaticas.

d) Estaciones fijas de inspeccién a io largo dej proceso,

e) inspeccidn patruiia por inspectores que monitorean operaciones especificas,

3.2.11.3 Verificacién del Producto Terminado

AdemAs de la verificacién duranle el proceso productivo, se debe revisar el producto fina,
existen dos formas para hacero y pueden aplicarse Seglin convenga:

a) Inspecciones o pruebas de aceplacién. Se usan para asegurar que ios eiementos o lotes
producidos hayan aicanzado funcionalidad y otros requisilos de calidad. Debe revisarse la orden de
compra para verificar que el producto a embarcarse cumple en tipo y cantidad (se pueden emplear
Inspecciones al 100%, de sejecclén, muestro de fotes o continuo).

b) Auditorfas de calidad del producto. Auditorias efectuadas a muestras seleccionadas
(representativas) de lotes terminados de produccién (muestreo continuo o periédico).
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Estos dos métedos pueden ser usados para una rédpida aplicacidn de acciones correctivas de
producto o proceso. Las deficlencias y desviaciones deben ser reportadas y reprocesadas o
reparadas. Los productos madificados serdn inspeccionados y probados nuevamenle.

Es importanle tener en cuenta las posibles alteraciones que puede sufrir un producto
alinacenado, por tanto se debe establecer también un mélodo para estas revisiones.

3.212 Equipo de Inspeccion, Medicién y Prueba

Para poder demostrar la conformidad de los productos es necesario verificar que los
instrumentos de inspeccidn, medicién y prueba estdn blen calibrados y tienen mantenimiento
continuo. Esla inspeccién puede Ser propia o ajena, pero en caso de contratar un laboratorio es
imprescindible asegurarse que la empresa cuenta con capacidad para realizar eficientemente esta
labor mediante una evaluacién del proveedor o con la ceificacidn de! Sistema Nacional de
Acreditamiento de laboratorios de prueba (SINALP), el Sistema Nacional de Calibracién (SNC) u otra
organizacién reconocida.

Por tanlo, es esencial contar con un programa de mantenimiento preventivo del equipo de
inspeccién, medicién y pruebas; el manlenimlento deberd hacerse con la amplitud y frecuencla
establecidas previamente, también deberdn estar vigentes los registros e informes de calibracién, asi
como los lineamientos para identificar el estado de inspeccién de los Instrumentos con marcas y
documentos.

Se deben identificar las mediciones a realizar y definir la precisién y exactitud requerida para
poder selecclonar ios equipos pertinenles, ademds de determinar los equipos y demds disposilivos a
utilizar, los cuales es necesario calibrar y ajustar a intervalos establecidos antes de usarios.

La calibracién se debe hacer en condiciones ambientales adecuadas y con equipos
certificados, que tengan patrones nacionales o intemacionales reconocidos y sl no existen estos
patrones se debe documentar las bases usadas para la calibracién.

Se deben establecer y documentar los procedimientos de calibracién, Incluyendo las
especificaciones de la maquina, la frecuencia de verificacién, los criterios de aceptacién, responsable
y Jas acciones que deberdn efectuarse cuando los resultados no sean salisfactorios. En este caso,
sera necesario evaluar y.documenlar la validez de los resultados y debera existir un procedimiento
que Indique qué hacer con el equipo e instrumenlos no aprobados.
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Se necesitard un procedimiento para que rija las condiciones de manejo y almacenamiento
d&i equipo de Inspeccin y pruebas, otro que describa el plan de inspeccién y pruebas, tanto al recibo
como durante su vida Gtil, E) manejo, preservacion y almacenamiento del equlpo de mediclén,
inspeccién y pruebas no debe alterar su exactitud o ajuste,

3.213 Estado de Inspeccion y Prueba

El estado de inspecclén y prueba debe ser identificado mediante el uso de etiquetas,
estampillas, marcas, hojas de ruta reglstros de inspeccién, zonas fisicas seflaladas o cualquier otro
medio que Indique conformidad o no conformidad,

Se utillza un sistema similar al del seméforo, donde se marca con rojo los productos no
conformes, amarillo los que estdn en proceso de probarse y verde los ya callficados para continuar el
proceso o bien su utilizacidn final. Esta identificacidn deberd mantenerse durante todo el proceso con
el fin de asegurar que sélo es entregado, usado e instalado el producto que ha pasado
satisfactoriamente la Inspeccién y prueba de sus requisitos.

En los registros y documentos se identificaré al responsable de las inspecclones y de la
liberaclén de los productos conformes, asi como del reciclaje o desecho de los no conformes, los
cuales tendrédn una Inspeccion més detallada,.

3.2.14 No Conformidades

Se deben establecer y mantener actualizados los procedimientos para asegurar que el
producto defectuoso no sea utilizado o instalado indebidamente o inadvertidamente,

Con estos procedimientos se establecerd el control, revisidn, identificacién, documentacién,
evaluacidn, segregacion y el tratamiento de los productos no conformes, asf como de notificaciones a
departamentos o proveedores de decisiones que puedan afectarlos.

Todo ello es para tomar las medidas corectivas necesarlas para evitar repetir no
conformidades. Un fichero o archivo iistado de no conformidades puede ayudar a identificar los
probiemas repelitivos y los que tiene origen comuin, en contraste con los que se presentan
esporddicamente.
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Se definird tamblién la responsabilidad y autoridad para revisar, disponer, manejar y tratar a
los productos no conformes, el tratamiento que se les dar4 de acuerdo a procedimientos escritos,
pueden ser desechados o utilizados, con o sin reparacién, previo acuerdo y autorizacién del cliente,
Identificando claramente con etiquetas o cualquier método s cclade do incparcidn,

Las productos no conformes aceptados deberdn‘identificarse y se registraran las reparaciones
efectuadas, para Indicar el estado real de los productos. Los productos reparados ¢ reprocesados
deberan contar con una inspeccién especialmente elaborada para ellos, la cual estard documentada,
porlo tanto es necesario que estos productos tarnbién tengan un identificador.

3.2.15 Acciones correctivas

El proveedor (empresa que va cerificar) tiene que establecer, documentar y actualizar
procedimientos para investigar las causas de las no conformidades, asi como de las acciones
preventivas necesarias para evitar |a recurrencia.

Lo anterior hace indispensable anallzar todos los procesos, operaciones de trabajo,
concesiones, aulorizaciones, registros de calidad, reportes de servicio al producto y quejas de
clientes, con el fin de detectar y ellminar las causas potenclales de no conformidad.

El método de solicitudes de acclones correctivas debe estar documentado en un
procedimiento autorizado y tener un formalo seriado por el departamento de aseguramiento de
calidad, donde se menclone la causa de un problema y solucién o soluciones que o elimine e impida
Su recurrencla.

Al tener documentado todo el sistema se podrd reconstruir la historia (rastreabilidad) y se
evidenciaré la raiz del problema, para realizar entonces las modificaciones de los procedimientos
como resultados de las acciones correctivas y preventivas. También se definird un responsable de
dar segulmiento ala implantaclén de acclones correctivas y comprabar su efectividad.

La documentacién facilita la deteccién de problemas repetitivos, los cuales, ademds de
Indicar problemas fundamentales (mal diseflo, magquinaria defectuosa, procesos incomectos, etc.),
deben ser atendidos con acciones correctivas diferentes a los errores aleatorios.

Es conveniente Implantar anélisis de falta, estableclendo medidas y acclones preventivas de
acuerdo al nivel de los riesgos y efectos negativos ocasionados.
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3.216 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Embarque y
Entrega

En este requisito es necesario definir los tipos de Inspeccidn y verificacién que se le efectian
.alos productos terminados, los procedimientos y tipos de muestreo que son usados para la seleccion
e Identificacién de productos, los utilizados para el mantenimiento, e! uso de las herramientas de
trabajo, la fonna en que se controla y guarda los registros que contabilizan las entradas y las salidas.

También es importante se designe al responsable de cada actividad y los registros o formatos
que debe utilizar. Se hard una hoja logistica por cada producto o grupo de productos similares,
especificando;

v Mélodos, controles y medios de manejo.

v Condiciones de almacenamlento. -

v Caducidad. |

v Caracteristicas de empaque y embalaje.

v Medioy condiclones de entrega.

v Identificacién de la supervisién del almacén.

Los datos de recepcién, nombre del proveedor, nimero de parte, nivel de revision, nivel de
camblo, status de cantidad e Inspeccién son importantes controlar para usar el malerial almacenado
de manera efectiva.

3.2.16.1 Manejo y Almacenamiento

El almacén debe Idemmcarse facilmente por la categoria de materiales que contiene y estar
protegldo contra el acceso de personas no autorizadas, ademas de tener un inventario donde se
establezca claramente la cantidad de cada material y su estado de verificactén.

Se creardn métodos para el manejo y almacenamiento de materiales mediante soportes,
paletas, contenedores, transportadores y vehlculos, con el fin de prever el dafio ocasionado por
vibracién, choque, abrasién, corrosidn, temperatura o cualquier otra condicién que ocurra durante su
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manejo y aimacenamiento, los elementos en almacenamienlo deben ser verificados periédicamente
para detectar posibles deterioros.

Se definirén ademds las &reas y locales de almacenamiento adecuados y seguros, deben
establecerse métodos apropiados para la recepcién y despacho en estas dreas.

Con la finalidad de detectar dafos y delerioros se hardn revisiones en intervalos
determinados de tiempo, en caso de encontrar material en mai estado se eliminard y documentar, de
acuerdo al procedimiento establecido.

3.2.16.2 Identificacion

El marcado y efiquetado de materiales debe ser legibie, durable y acorde con las
especificaciones, mostrando claramente su estado de verificacién. La identificacidn debe permanecer
Inlacta todo el tiempo, desde la recepcién hasta su uso final.

3.216.3 Empaque

El empaque sirve para contener al producto y protegerio, a la vez hace funcidn de ventas ya
que alrae la atencién de los consumidores y le facilita el reconocimlento la marca.

Cuando proceda, deben ser establecidos en instrucciones escritas los métodos de limpieza y
conservacién, ademds de detalles de empacado, tales como: eliminacién de humedad,
amortiguamiento, bloqueo, embalaje y cemado.

3.217 Registros de Calidad

El sistema de calidad debe establecer que los registros sean suficlentes, se conserven y estén
disponibles para demostrar que se alcanza la calidad requerida, ademds Serdn usados para controlar
y mejorar el proceso.

Deben ser retenidos por un periodo especificado de tiempo, de manera que sea pasibie
consultarios para su andlisls, con el fin de identificar tendencias y necesidades de implantar acciones
correctivas, asi como de evaluar las ya implantadas,

El sistema de informacién de registros de calidad debe incluir:
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= Procedimientos para la deleccién continua de necesidades de registros de calidad y
establecimiento de prioridades de las mismas,

= La exlstencla de una estructura orgénica para el manejo rapido y oportuno de registros.
= EL flujo de Informacién adecuado (incluyendo a la direcclén general).

= La cuantificacién del volumen de registros para Identificar la necesidad de sistemas
(manuales o computarizados).

= Disefiar, Implantar y mantener actualizados los procedimientos para la idenlificacion,
clasificacién, codificacién, archivo y disponibllidad de los registros o informes referentes a ia
calidad,

= Elaborar un sistema que contemple 1a existencia de controles documentados para asegurar la
veracldad de la Informacién.

= Capacilacién para el personal que usa el sistema, apoyado en instructivos aclualizados.

= Establecimlento de politicas y procedimientos para mantener los respaldos de Informacién
necesarios.

= Retroalimentacién constante para que el sistema se mantenga acorde a las necesidades
actuales.

3.2.18 Auditorias de Calidad

Una auditoria de calidad es un examen sistematico de las acluaciones y decisiones de las
personas con respecto a la calidad; su objetivo es verificar o evaluar de manera Independiente e
informar del cumplimiento de los requisitos operativos del programa de calidad.

Este requisito es de vital Importancia porque mediante audilorias es como se prepara una
empresa para cerificar con ISO, ademds de que dan una visién clara de la situacién organizacional
en un momento dado, de modo que se puedan introducir camblos para mejorar su comportamiento.

Las dos formas bésicas de este lipo de audiloria son intema y externa. La primera examina
los métodos de administracién de la compafiia, mientras que la segunda se fija en contraistas,
vendedores y proveedores.
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3.218.1 Programa de Auditorias

Debe eslablecerse un programa formal, completo y documentado de auditorias intemas para
verificar que todas las actividades relativas a la calidad cumplen con las condiclones preestablecldas
y asi poner de manifiesto la efectividad del sistema. Todas las &reas Involucradas en el
aseguramlento de calidad deberén estar incluidas en este programa de audilorias y es
responsabilidad de la direccién verificar que se ejecuten,

Cualquler programa debe tener en cuenta los recursos disponibles y la programacién del
producto o proyectos, es declr, las auditorias deberéan realizarse para el momento en que puedan ser
observadas las actividades. Es Importante qua los directivos de las &reas auditadas reciban una copia
de este programa.

Las auditorias ser&n programadas en base a:
% Laimportancia y desarrollo de la actividad,
% Resultado de auditorias anteriores.
¢ Reporte de desviaclones.
4 Reporte de inspeccién y pruebas,

El programa de auditorias debe revisarse periédicamente con el fin de garantizar que se
cumpla con la ejecucién de las auditorfas programadas e Incluir las auditorias adiclonales que por
necesidad de la organizacién deberan realizarse,

Sl la empresa audita @ sus proveedores y no contrata una agencla dedicada a elio, debe
inclulr también un programa de auditorias extemas para planear, controlar, verificar y documentar
estas auditorias.

3.2.18.2. Preparacién de Auditorias

La auditoria se debe realizar de acuerdo a procedimientos escritos, es Imporiante sentar las
bases y organizar cada paso de acuerdo a los siguientes puntos:

@ Definir el propésito de 1a auditoria, su objetivo y alcance.



108

@ Definir el 4mbito de la auditoria, Identificando los eiemenlos, grupos y aclividades que van a
examinarso.

® Determinar los recursos que se van a aplicar (seleccién del grupo audilor),

@ |deniificar ia auloridad del personal que realiza la auditoria, la cual debe ser suficienle para
poder auditar con libertad y eficiencia.

@ Identificar ias nonmas que se utilizarn,

@ Conlactar con el auditado, es convenlente se contacte primero de manera Informal y luego
hacerlo por esciito.

@ Eiaborar listas de comprobaclén escritas donde se estableceran caracteristicas esenclales.
@ Revisar el historial auditado.

@ Evaluacién, se examinarén los documentos para determinar si comesponden a los requlsitos
del proceso auditado y para obtener un mejor conocimiento de la actividad,

3.2.18.2.1 Seleccidn del Grupo Auditor

Las auditorias deben reaiizarse por personal Independiente al responsable de ejecutar la
actividad auditada. Los auditores deben estar preparados y cualificados para reatizar tos exdmenes y
andlisls de acuerdo a la normativa y los procedimientos escritos aplicables. En especial el encargado
de dirigir, plantear y coordinar la auditoria, llamado auditor iider.

El auditor lider debe seteccionar a los auditores participantes de acuerdo al objetivo y alcance
de cada auditorja, en estos grupos participardn expeitos y técnicos especiailstas, quienes deberdn
estar certificados por empresas autorizadas por la Direccién General de Nonnas o de acuerdo ai
procedimlento establecido por la organizacién, éstos deben estar acorde a Sus necesidades.

En el ultimo caso debe existir un programa para darde seguimiento al procedimiento de
certificacién y su revalidacién, asi como el control de los registros generados.De forma general se
debe evaluar en el aspirante a auditor:

Q Experlencia,

Q Escolaridad.
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Q Entrenamiento tedrico.
Q Entrenamiento practico.
Q Capacidad de comunlcacion,

O Evaluacién de olras aplili:des. de acuerdo a las necesidades de la empresa, que pueden ser:
llderazgo, sentldo comun, tenacldad, imparclalidad, habllidad analitica, etc.

Q Examen escrilo.

3.2.18.3 Ejecucion

Es la parte de la auditoria donde se recogen los datos y abarca el perfodo desde la llegada al
lugar a auditar hasta la reunién final,

3.2.18.3.1 Reunidn Inicial

Se reallza con objeto de establecer una relacién personal entre los miembros del equipo
auditor y el grupo auditado. Esta reunlén la conduciré el auditor lider y debe contar con la presencia
de los directivos del drea en cuestidn.

Se confirmard el alcance de (a auditoria y se dard a conocer el plan, donde estaré definido la
agenda de trabajo y los canales de comunicacién.

3.2.18.3.2 Proceso de Auditoria

La Investigaclén que se realizaré debe tener como base las listas de verficacién pre\)lamente
elaboradas. Si se considera adecuado Inciulr més preguntas se deben adjuntar antes de comenzar la
auditoria,

Los requlsitos del sistema deben ser evaluados con base a evidenclas objetivas, 4stas son:
= Examen fisico.- Inspeccion o recuenfo de los actlvos tangibles, segiin los criterios establecidos.

= Confirmaclén.- Es el Informe de un tercero que verifica la exactitud de cierta Informacién (por
ejemplo laboratorios).
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= Documentacién.- Informacién escrita que justifique la ejecucién y el cumplimiento de requisitos
(planes, procedimientos, instrucclones, especificaciones, informes, impresos, planos, registros,
etcélera),

= Observaclon,- Es el uso de los sentidos para valorar actividades.

= Preguntas al auditado.- Obtener informacidn del auditado, debe tralarse con cuidado esta
informacidn, ya que es subjetiva.

= Comparaciones y relaclones.- Se utiliza fundamentalmente para alisiar las actividades que deben
investigarse intensivamente de aquellas cosas que parecen estar fuera de control,

Toda la Informacién a que se tenga acceso debe ser manejada con la confidenclalidad
necesaria, conforme a los requisitos propuestos.

Las desviaciones detectadas por los auditores deben ser documentadas y cuando algunas de
ellas requlera una accién comectiva inmediata, el auditor lider debe comunicaito inmediatamente por
escrito @ la organizacion auditada a través de sus directivas.

3.218.3.3 Reunidn Final de Auditoria

Después de conciuidas las aclividades de auditoria y antes de preparar el reporte, es
necesario qua se retna al grupo auditor y la directiva de la organizacion auditada, con al objetivo de
dar a conocer a los resuliados y conclusiones de la auditoria y aciarar dudas,

3.2.18.4 Informe

Es responsabitidad del auditor lider presentar el informe escrito sobre los resuitados de la
auditoria con {a informacién que pueda ayuder al drea auditada en la toma de acciones comectivas,
Este informe deberdn documenlarse, controlarse y trasmitirse al responsable del drea audilada con
copla a la direccion general,

El contenido del Informe debe ser verificable e Inciuir la evaluacién definitiva dei
cumplimlento de la organizacién auditada con las nonmas y requisitos establecldos, junto con las
observaciones significativas relativas a los objetivos de |a auditoria.



El informe de ia auditorla debe ser emitido }o més pronto posible. El auditor lider finmaré el
reporte, mismo que debe contener:

w  Descripcién del aicance de ia auditoria.

w Nombres de ios integrantes del grupo auditor.

[ 4 Nombrc;s dei personal contactado,

w  Resumen de la auditoria.

w Descripcién de 1as desviaciones, anomallas y deficlencias.

w  Acciones comrectivas recomendadas.

3.2.18.5 Seguimiento

El érea auditada recibird el informe y en &1 |as desvlaciones detectadas documentadas por los
auditores, con ei propdsito de determinar causas adversas y realizar las acclones correctivas
necesarias para evitar su recurrencia, También deberd contestar el Informe de auditoria,
estableclendo un programa para llevar a cabo las acclones comectivas para subsanar |as deficiencias
puestas de manifiesto en la auditoria, Todas la acciones comectivas derivadas de los hallazgos de las
auditorias, deben ser documentadas y controladas,

3.2.18.6 Cierre de la Auditoria

Se verificard que las acciones corectivas se Implantaron para todas las desviaciones
Indicadas en el Informe de auditoria, emitiendo el documento comespondiente de clerre de la
auditoria, De cualquier manera, toda accién comectiva serd evaiuada en la sigulente auditoria,
prevista en el programa anual.

3.2.18.7 Registros de Auditorias

Las dreas responsabies de efectuar auditorias deberén retener los registros generados por
esta actividad, tales como:



12

Programa de auditorias.

Plan de auditorfa.

Reporte de auditoria,

Informe de seguimiento.
Desviaclones.

Informe de cleme de auditorias,

Certificados de calificacion del personal auditor.

3.2.18.8 Aseguramiento de la Calidad de las Auditorias

Las dreas encargadas de realizar las auditorfas deben contar con un programa documentado

de aseguramlento de calidad para poder proporcionar el servicio de auditorias, Dicho programa debe
tener procedimientos y registros para:

Mantener la Independencia y desempefo adecuado del auditor,

Asignar el personal competente para las auditorfas,

Proporcionar la guia técnica y el entrenamlento para los auditores
Mantener los documentos de calificacién del auditor.

Supervision de nudllorés y lideres de grupo da auditores.

Desamolio y contratacién de auditores.

Desarrollo profesional de auditores,

Relaclones, comunicaciones y cooperacién con el solicitante y el auditado,
Revisién de la direccién auditora.

Retencidn de registros e informes de auditoria,
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Con el programa de aseguramiento de calidad de auditorlas se obtienen evaiuacion
imparciales y objetivas. Ademas de que este programa debe ser sujeto a auditorias de personal
ajeno, segiin las mismas reglas de este programa.

3.2.19 Capacitacion y Entrenamiento

El personal que realiza tareas especificas dentro del sistema de calidad debe estar calificado
de acuerdo a ios establecido en procedimientos, cédiges y normas con base en su educacidn,
entrenamlento y/o experiencia. Por tanto, se establecerd y actualizard los procedimientos para
delectar necesldades relalivas a la formacién del personal que realiza aclividades que afectan la
caildad, en ellos se definird 1a forma en que se cubriran estas necesidades (programas y métodos).

Los programas deben considerar todos fos niveles de la organizacién, ponlendo especial
cuidado en el personal de nuevo ingreso y &l transferido @ nuevas actividades., Ademds de ia
capacitacién se debe consclentizar de las responsabilidades especificas de un programa de
aseguramlento de calidad.

Los documentos relativos a esta capacitacién deben ser conservados y archivados
adecuadamente. En ellos se formalizard al responsable del entrenamiento del personal y
mantenimiento de registros,

En caso de ser necesaria una calificacién formal del personal se debe evaluar sl personal con
bases preestablecidas, teniendo en cuenta la experiencia y aptitud del trabajador o requerir, para su
contratacién, un certificado de organismos reconocido y autorizados,

Para poder motivar al personal, éste debe comprender perfectamente las tareas que se

‘espera ejecuten y cOmo éstas soportan y apoyan al sistema de calidad. En todos los niveles de la

organizacién se debe estar consciente de las ventajas que reporta la ejecucitn correcta de su trabajo
y sobre los efectos que tendria su ejecucion deficiente.

La necesldad de la calidad se destacarA mediante un programa de consclentizaclén,
programas peri¢dicos de reafimacion y ia implantacién de Incenlivos para que los empleados Inicien
actividades que beneficlen el desarrolio de la calidad dentro de ia empresa,

De igual manera se deben publicar los logros alcanzados que sean atribulbles a Individuos o
grupos, para fomentary alentar a producir calidad. La direcclén deberé proporcionar reconocimientos
cuando se alcancen niveles satisfactorios de calidad.
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3.2.20 Servicio al Cliente

Se debe contar en la compafiia con un procedimiento que rija el servicio, donde se definan
las responsabilidades y establezca:

¢ Programacl6n de visitas al clieﬁte.

¢ Plan de mantenimiento preventivo.

¢ Reporte-estadistica de fallas (inconformidades) por cliente.
¢ Encuestas de satisfaccién al cllente,

Los elementos perecederos o que requleran especlal proteccidn durante el transporte o el
almacenamiento, deben Indicar las fechas de caducidad y establecerse procedimientos para asegurar
que no seran ulilizados productos deleriorados, Las disposiclones para proteger la calldad de!
producto son importantes durante todas las fases de la entrega,

Se deben valldar, como 8! fuera cualquler producto nuevo, todas las herramientas, equipo
para manejo y de serviclo dei producio que sea utllizado durante o después de su Instalacion,
Ademas se debe controlar el equipo de medicién y pruebas usado en la instalacién de campo, asi
como las pruebas efectuadas.

Tamblén se documentars con Instrucciones de montaje que Incluyan disposiciones que
impidan instalaciones Inadecuadas, para evitar faclores que degraden ia caildad, confiabilidad,
seguridad y funclonamiento de cuaiquier material. '

Las instrucciones para ei ensambie, instalacién, puesta en marcha y mantenimlentos, deben
ser suminisiradas de manera oportuna y completa, asi como ia lista de partes de repuestos y
conceslonndos'do serviclo posventa del producto. Debe verificarse la adecuacién de estas
instrucciones ai futuro usuario,

La empresa esté obligada a establecer una adecuada loglstica del servicio de posvenia, que
debe inclulr: disponibilidad de partes de repuesto y recursos técnicas para brindar asesoria ai cllente,
distribuldores y usuarios.

La comunicacién con el cliente es importante, debera existir un Sistema que indlque, a corto
plazo, si se producen fallas, desperfectos o hay limitaclones del producto, especialmente si éste es
nuevo disefio.
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Esta informaclén debe retroalimentarse, para evaluar la operacion y funclonalidad de campo,
verificando las caracteristicas de calidad del producto a lo largo del ciclo de vida, asf como anallzar el
grado de satisfaccion de las expectativas del cliente, incluslve en caracterlsticas de seguridad y
confiahilidad. :

3.2.21 Técnicas Estadisticas

Se debe Idéniificar y clasificar ias caracteristicas dei producto, proceso o servicio en (as
cuales se utllizard técnicas estadisticas, es necesario seleccionar aquélias que sean apropiadas (en
cuanto a niveles de confianza) para conlrolar el proceso y aceptar el producto, se debe Indicar las
bases de tal seleccion.

Las técnicas estadisticas a usar, con su soporte técnico, se describirén en forma completa,
mostrando la forma en que asegura el proceso, describiendo 1a base estadislica de aplicacién y las
herramlentas en que sustentan. Se deberd demostrar estadisticamente que estdn comprendidos los
riesgos de falla y definir (os criterios de aceptacion.

Es Importante que el personal encargado de manejar (as herramientas estadisticas esté
capacitado, porque los métodos estadisticos son muy variados y algunos complicados, se debe
seleccionar los que mejor se adapte a la empresa.

La correcta aplicacién de métodos estadisticos modemos es un elemento importante en todos
los requisitos del sistema de aseguramiento de calided, no se Iimita a la Inspeccién. El uso de
métodos estadisticos se puede aplicar en: ’

% Andlisis de mercado,

% Disefio del producto.

¥ Especificaciones de fiabilidad, ciclo de vida del producto.

% Estudio de capacidad de los procesos y su control,

% Determinaclén de los niveles de calidad/planes de Inspeccién.

% Anélisis de resultados/evaluacién de funclonamiento/anélisis de defectos.
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La comprensién y adopcién de un sistema de aseguramiento de caiidad reconocido
mundiaimente, como io es iSO 8000, es oportuna, ya que ias empresas en México necesitan mejorar
y con este sistema se dan las bases para aicanzar la calidad total.

Es muy importante estar conscientes del reto que se afronta al implantar un sistema de
caiidad ya que supona converir una idea en un proyecto concreto que sea aficaz, también de que
existe el riasgo de failar; lo cual provocard frustracién y equivaie a perder armas vaiiosas con las que
sl cuenta & competencia. Ademds, cuando fallamos es comun culpar sl sistema usado y se adquiere
aversion por los demds sistemas de calidad, resultando asi una barvera para mejorar.

Paro no son los sistemas (o8 que fafian, muchas son ias razones que pueden explicar estos
fracasos; falta de comunicacién, carencia da macanismos de seguimiento, nuia paricipacién en el
disefio de |a esirategia de los niveles que tenlan qua ponerta en practica, politicas de recursos
humanos desvinculadas dej logro de ios objetivos y, en especial, ia ausencia de un diagnéstico que
permitiera conocer las debilidades qua hubiera sido necesario coregir para asegurar el éxito.

También as preciso habiar de |a capacidad, si una ampresa no cuenta con Suficiente
capacidad, ya sea directiva, técnica o de personal, no podré flevar a cabo su politica ni alcanzar sus
objetivos.

Ademés hay que estar consclentes que SO 9000 tiene limitaclones Imporantes, recordar, por
ejemplo, que no es una norma de producto, por fo que si existen deficiencias en la reglamentacién de
¢ste o julclos eréneos no se subsanan autométicamente y se obtendré *basura consistente®,

Hay que analizar, apoyados an la axperiencla y realided, los aspectos a considerar para
impuisar en México el movimiento hacla Ia calidad total, atendiendo a nuestro contexto nacional y con
base en las vidudes y limitaciones que son inherentes a [a cultura e idiosincrasia tanto dei pais como
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de cada centro de trabajo, independiente de su tamafio y caracteristicas y afrontar el reto con
conocimiento, compromiso y caiidad,

Hasta el momento, México no es un pals innovador o desarroilador de sistemas de calidad,
por lo que debe aprovechar todos ios sistemas exitosos y comprobados para adaptarios a nuestro
pals, mejordndolos incluso, tat como en su momento lo hizo Japén.

Los sistemas de caiidad pueden aprovechar las filosoflas y herramientas de olros sistemas,
siempre y cuando se haga de una manera inteligente se podrén aplicar, adecuéindose a la empresa,
No sdlo hay que cumplir normas, sino tener un papel activo, adaptarlas y mejoraras,

Por ultimo, obtener una cerificacién, un premio o cualquier otro reconocimiento, debe ser
considerado como un objetivo Intermedio, estar conscientes de que el més valloso reconocimiento es
ol que otorga el ciiente,
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