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Parte | Conceptualizacion e Historia
| Definiciones y Conceptos Basicos

ISO-9000 es un documento que trata sobre la gestién y el aseguramiento de la
calidad de manera muy eficiente y efectiva, identificando partes débiles en la cadena de
mando gerencial; y es precisamente por eso que este documento ha sido adoptado
como una muy buena herramienta administrativa. Pero antes de comenzar con enfoques
a cerca de la norma ISO-9000 es necesario responder a una serie de preguntas, para
tomar por entendido la filosofia y principios de estas normas; a la vez que de alguna

manera hacemos una introduccion exhaustiva a la serie ISO-9000.
1.- ¢Que es calidad ?

Existe una gran discusién acerca de una exacta definiciéon de calidad. Aunque la
gran mayoria de las opiniones pueden diferir en uno u otro punto; existe algo en todas
ellas que si es comun, no existe ni la “buena calidad” ni “mala calidad”, es decir; no se

puede llamar a la ausencia de calidad _como una “mala calidad”. La calidad

definitivamente existe ( 0 debe existir ) como tal o no existe. Sin embargo a continuacion

se presentan algunas definiciones de calidad:

“- Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le confieren

la aptitud para satisfacer las necesidades explicitas o implicitas preestablecidas.”’

- Métodos de produccion que econdmicamente generan bienes 0 servicios, acordes con

los requisitos de los consumidores.™

Se observa claramente que la calidad depende en gran parte de los requisitos de
los consumidores, mismos que pueden ser especificos o generalizados. Dichos

requisitos se conocen comunmente como especificaciones escritas y no escritas del

' Manual de Calidad ISO-8402
% La Esencia Del Control De Calidad, La Modalidad Japonesa; Dr. Kaoru Ishikawa.



cliente, en otras palabras; sus expectativas. Por otro lado todas las especificaciones no
escritas son principalmente las expectativas genéricas del cliente, tales como:

« Suficiente rendimiento.

» Seguridad.

« Condicién de uso apropiada.

« Disponibilidad.

» Facilidad.

« Confiabilidad.

» Costos globales razonables.

« Compatibilidad con otros productos.

» Impacto ambiental aceptable ( ruido, calor, radiacién, polucién, etc. )

« “Nivel” general de calidad aceptable.
2.- £ Que es el aseguramiento de la calidad ?

Al hablar del aseguramiento de la calidad es necesario hablar de una metodologia
especifica, a decir verdad; el aseguramiento de la calidad consiste en traducir los
requisitos del cliente, las normas de produccién y la capacidad recursos humanos vy
econdémicos en un modelo sistematico de control que nos permita generar productos y

servicios con calidad.
Definicién:

“Conjunto de actividades planeadas y sistematizadas, que lleva a cabo una
empresa, con el objeto de brindar la confianza apropiada, de que un producto o servicio,

cumple con los requisitos de calidad especificados”.®

“El énfasis se pone en el concepto de sistematico, es decir; en la existencia de

un sistema formal y confiable. El aseguramiento de la calidad significa estar bien

organizado. Estar bien organizado mejora la eficiencia y la productividad de una

organizacioén”. *

* Manual de la calidad ISO-8402
* Sistemas eficientes de Control de la Calidad ISO-9000, Manfred Popp.



Cuando existe una buena organizacion en una empresa, ésta podra producir
bienes de acuerdo con las especificaciones y normas de los clientes, podra realizar

entregas a tiempo y manejar precios competitivos, pero por sobre todo tendra calidad.

Estar bien organizado significa:

« No cambiar el plan de trabajo cada dos o tres anos.

« Normalmente hacer las cosas bien la primera vez, esto disminuye el costo de
reprocesamiento y aumenta la productividad.

» Recibir materiales y componentes justo a tiempo; esto permite que los
procesos ( y la elaboracién de los productos) se lleven a cabo sin demoras.

» Tener implementado un sistema bien estructurado con responsabilidades y
autoridades claramente definidas.

» Acrecentar constantemente programas de investigacion y desarrollo para
mejorar los productos y satisfacer en un grado mas amplio las necesidades de

los clientes.

Por ofra parte, un sistema bien organizado, necesariamente; debe ser bien
planificado, bien documentado, bien controlado y bien evaluado. Cada funcién que
pueda ser considerada como relevante, debe estar involucrada en todas |las etapas de

manera que todos entiendan:

» Qué estan haciendo.

» Por gué lo estan haciendo,
+ Como lo estan haciendo.

+ Cuando deben hacerlo.

+ Doénde debe ser hecho.

Todo esto nos conduce a establecer que no deben existir cientos de planes y
manuales especificos de calidad que de alguna manera quedan forzosamente aislados;

sino todo lo contrario; un Unico sistema bien estructurado, completo y consistente.




3.- ¢ Que es la gestién de la calidad ?
Definicidn:

“Funcién general de la gestion que determina e implanta la politica de calidad que
incluye la planeacién estratégica, la asignacion de recursos y otras acciones sistematicas
en el campo de la calidad, tales como: la planeacién de la calidad, desarrollo de

actividades operacionales y de evaluacion relativas a la calidad”.’
Al igual que cualquier otra gestion, la gestidén de la calidad basa sus principios en:

« Fijar objetivos.
+ Asignar responsabilidades.
« Proporcionar herramientas.

+ Medicién del rendimiento.

Con relacidn a la gestion de la calidad, los puntos descritos anteriormente se

traducen de la siguiente manera:

» Definir la politica de calidad.
» Definir responsabilidades en materia de calidad.
* Proporcionar un presupuesto adecuado.

* Revision de la gestién.

A decir verdad |la gestion de calidad comienza con un compromiso real (y no solo
de palabra) de los mas altos niveles gerenciales, con la politica de calidad; por lo tanto la
insercidon de la calidad debe iniciarse en la cumbre de una empresa, para lograr
involucrar a estos niveles gerenciales con los cambios y mejoras que puedan darse con

la nueva politica de calidad.

Es necesario realizar la gestion de la calidad mediante la definicion e
implementacion de politicas claras, la especificacion de responsabilidades sin

* Manual de la calidad ISO-8402.



ambigliedades, asi como la auditoria y evaluacion del proceso. Esto implica adquirir

recursos materiales y humanos idonetcs para la_gestion (si es que no se cuenta con

ellos).
4.- ¢ Que es el control de calidad ?

El control de calidad en una revolucion en el pensamiento de la gerencia, y

representa un nuevo concepto para la misma.
Definicién:

“Practicar el control de calidad es desarrollar, disefar, manufacturar y mantener
un producto de calidad que sea el mas econdmico, el mas util y siempre satisfactorio

para el consumidor”®

“Conjunto de métodos y actividades de caracter operativo que se utilizan para

satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos"’

Cabe senalar que la mayor diferencia existente entre control de la caiidad y
aseguramiento de la calidad es que, el aseguramiento de la calidad es el sistema y la
gestion de la calidad, por su lado el control de calidad esta vinculado con las técnicas y
procedimientos de operacion. El control de calidad esta orientado en la mayoria de los

casos, a especificaciones, normas y/o cédigos especificos de producto.

Ademas el aseguramiento de la calidad se inicia en base a politicas, mientras que
los requisitos del control de la calidad se inician principalmente en base a
procedimientos. Por lo tanto, manuales como los de ASME son denominados
generalmente como manuales de control de calidad, mientras que los manuales de ISO-
9000, que son principaimente manuales de politica son tipicamente manuales para el

aseguramiento de la calidad. Pero desafortunadamente para la mayoria de las personas

® La Esencia Del Control De Calidad, La Modalidad Japonesa; Dr. Kaoru Ishikawa.
7 Manual de control de la calidad 1SO-8402.



que conocen acerca de la calidad; el aseguramiento y el control de la calidad son casi

sinénimos.

5.- 2 De qué depende mayormente la calidad ?

La calidad depende de manera preponderante de:

» buena gente,
» suficientes recursos, y

« disciplina.

La carencia de uno de estos puntos provoca generalmente una inconsistencia en

nuestro sistema de trabajo, por ejemplo:

Si solamente tenemos “buena gente” pero insuficientes recursos, nuestra “buena
gente” podria estar continuamente resolviendo problemas y no tendriamos una
“organizacién de calidad”. Si tenemos un presupuesto enorme pero carecemos de gente

capacitada y calificada, no tenemos oportunidad de ser realmente competitivos.

Es importante saber que el mejor sistema de aseguramiento de calidad fracasara
si no se cuentan con “buena gente” y “"suficientes recursos” asi como una estricta
“disciplina”; ademas, es primordial que la alta direccién tenga un verdadero conocimiento

y cometido real del aseguramiento de la calidad que se pretende implantar.

Sistema formal contra Sistema informal.

La calidad depende en gran medida de la disciplina, ésta requiere que esté
implementado un sistema formal. Pero el sistema no debe ser demasiado formal y
burocratico, debe permanecer suficientemente flexible. El definir la cantidad necesaria de
procedimientos formales de un sistema no es nada facil, la base para realizar esto debe
ser el sentido comin y un enfoque practico. Sobra decir que un sistema demasiado
formal y burocratico puede llegar a ser ineficiente, demasiado costoso y lento,

convirtiendose en una carga pesada.
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6.- £ Qué es la auditoria de la calidad y cuél es su finalidad ?
Existen tres tipos diferentes de auditoria de la calidad:

» Auditorias de Producto.
+ Auditorias de Proceso.

» Auditorias de Sistemas.

Las auditorias de producto se realizan para verificar que un cierto producto
cumpla con las especificaciones y normas respectivas. Las auditorias de proceso se
realizan para verificar que un proceso dado (por ejemplo, un proceso de soldadura o de
tratamiento térmico) cumpla con las especificaciones y normas establecidas. Las
auditorias de sistemas de aseguramiento de la calidad se realizan para auditar la
estructura y los elementos del sistema y su implementacién para el cumplimiento de un
modelo de aseguramiento de la calidad definido (por ejemplo, ISO-89000, MIL 9858A,
ASME Seccion VIII).

7.- ¢ Cuéles son las causas principales de problemas de la calidad ?

Existe mucha discusion en torno a ésta pregunta. Alan Sayle, un auditor britanico
bastante reconocido, identificé las siguientes como las causas mas importantes de
problemas de la calidad:

- Falta de organizacion.
« Falta de capacitacion.
+ Falta de disciplina.

« Falta de recursos.

» Falta de tiempo.

+ Falta de compromiso por parte de |a alta direccion.

11



Il Historia y Contenido de las Normas 1SO-9000
1.- La Organizacion Internacional de Normas (ISQ)

IS0-9000 es una serie de cinco normas internacionales para el aseguramiento de

la calidad y la gestién de la calidad:

» ISO-8000 Directrices para la seleccion y utilizacion de normas para la gestiéon de

la calidad, elementos del sistema de la calidad y el aseguramiento de la calidad.

+ ISO-9001 Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad

en el disefio/desarrollo, produccion, la instalacion y el servicio posventa.

» 1SO-9002 Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en

la produccion y la instalacion.

« ISO-9003 Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad

en la inspeccién y ensayos finales.

« ISO-9004 Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad

(Directrices).

Estas normas son generales y solo ensefan lo que se debe hacer mas no
especifican como debe de hacerse, es decir; solo enserian el sentido comun y el buen

manejo de negocios.

Las normas fueron escritas por el Comité Técnico (Technical Committe) TC 176
de la Organizacion Internacional de Normas (ISO), y publicadas en 1987. Las normas
internacionales ISO-9000 han sido adoptadas por todas las naciones industrializadas del

mundo como normas nacionales.
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La serie ISO-9000 junto con la terminologia y las definiciones contenidas en ISO-
8402, la norma ISO-10011 referente a auditorias, e ISO-10012 referente a la gestion de
equipc de medicidn, proveen directrices para el establecimiento de sistemas apropiados
de gestién de la calidad.

2.- Contenido de las Normas 1SQ-9000

ISO-9000 provee una introduccidn general a la gestion de la calidad y al
aseguramiento de la calidad. La norma explica el ciclo de la calidad y proporciona
directrices para la seleccion y €l uso de las subsiguientes normas de la serie 1ISO-9000.

ISO-9001, 1ISO-9002 e ISO-9003 son asi llamadas narmas de certificacion. Estas
normas pueden usarse para fines de referencia y certificacion. Son citadas en el
documento de la Comunidad Europea (CE) “Global Approach on certification and testing”
(Método global de Certificacion y Ensayo).

ISO-9001 es el modelo para sistemas muy completos de aseguramiento de la
calidad (AC). 1ISO-9001 abarca el ciclo total de la calidad incluyendo disefio y servicio
posventa, y consta de 20 elementos. Es la norma de certificacion apropiada para
empresas que desempefian actividades considerables en le ambito de desarrollo de

nuevos productos. La norma de certificacion [SO-9001 debe ser seleccionada cuando los

contratos entre una organizacién y sus clientes requieren especificamente actividades de

disefio y cuando las especificaciones de producto se establecen principalmente en

términos de rendimiento o cuando_ éstas aun necesitan ser establecidas, 1SO-9001

también constituye la norma de certificacion para el Médulo H de acuerdo con la

certificacion de producto de la Comunidad Europea.

ISO-9002 es el modelo para el aseguramiento de la calidad para empresas que
no desemperfian considerables actividades de disefio de nuevos productos, es decir,
empresas que manufacturan productos de acuerdo a un disefio aprobado o segun las
especificacidnes del cliente. 1SO-9002 contiene 18 elementos. Es la noma de
certificacion para el médulo D de la legislacion referente a productos de la Comunidad

Europea.
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ISO-9002 es la norma de certificaciéon primordial para la industria manufacturera
que no desempefa actividades considerables de disefio de nuevos productos. La
mayoria de las empresas quimicas han sido registradas bajo 1ISO-9002.

ISO-9003 Es el modelo para el aseguramiento de la calidad para empresas o
instalaciones en las que la calidad del producto depende exclusivamente de la
inspeccién final y pruebas de ensayo del producto. Este podria ser el caso
correspondiente a un distribuidor de ciertos productos. 1SO-9003 consta de 12
elementos. Es la norma correcta de certificacion para el Médulo E de acuerdo a la
legislacion de la Comunidad Europea' referente a productos. Existen muy pocas

empresas registradas bajo 1ISO-9003.

En lo referente al contenido de las tres normas de certificacion, 1SO-9001;
incorpora todos los requisitos de 1ISO-9002 e 1ISO-9003. Similarmente ISO-9002 incorpora
todos los elementos de 1SQ-9003.

ISO-9004 es la norma de mayor envergadura de la serie ISO-9000. Es casi una
especificacion TQM ( Total Quality Management: Gestion Total de la Calidad ) y provee
las directrices para la interpretacion de las tres normas de certificacion, 1ISO-9001, 9002,
9003. ISO-9004 puede considerarse el modelo para el aseguramiento de calidad “real”,
con el fin de disefiar y establecer un efectivo sistema de la calidad, la norma 1SO-9004

es el mejor documento basico.

ISO-9004 va mas alla de los requisitos de ISO 9001 y trata también de forma
similar a MIL 9858A ( Una importante Norma Militar de los Estados Unidos ) con los
costos relativos a la calidad, un tema no manejado por las tres normas de certificacion.
También contiene una seccion especifica que tratar sobre seguridad de los productos y
la responsabilidad legal derivada del producto. Por estas razones debe considerarse
ampliamente el uso de ISO-9004 para elaborar el mejor y mas efectivo sistema de

aseguramiento de calidad.

14



Parte Il Los Elementos de la Norma ISO-9001

| Interpretacidn y Comentarios.

ISO-9001 no contiene otra cosa mas que los componentes necesarios para
implementar un sistema completo de aseguramiento de la calidad, exceptuando las
consideraciones de costos relativos a la calidad. Los elementos que componen a esta

norma son los siguientes:

» Responsabilidad de la Direccion.

« Sistemas de la Calidad (Documentacion).

* Revisidn del Contrato.

« Control del Disefo.

« Control de la Documentacion.

» Compras (Adquisiciones) { de Materiales y Componentes }
* Productos Suministrados por el Cliente.

» Identificacion y Trazabilidad del Producto.

« Control de los Procesos {Produccién/Manufactura e Instalacion}.
* Inspeccion y Ensayo.

» Control de los Equipos de Inspeccion, Medicién y Ensayo.
» Estado de Inspeccién y Ensayo.

» Control de Productos No Conformes.

» Acciones Correctivas {Sistematicas y Preventivas}.

» Manipulacién, Almacenamiento, Embalaje y Entrega.
 Registros de la Calidad.

+ Auditorias Internas de la Calidad.

» Formacion y Adiestramiento.

« Servicio Postventa.

» Técnicas Estadisticas.

Estos elementos representan un “ciclo de calidad” completo incluyendo al

abastecedor y a los clientes. Estos abarcan en una descripcidén general y una secuencia

15



mas o menos logica, las necesidades presentadas por un sistema efectivo de
aseguramiento de la calidad, con excepcion de las consideraciones de costos; ya que

esas consideraciones son manejadas mas ampliamente en la norma 1SO-9004.
Algunas definiciones especificas para el uso de [SO-9000;

Suministrador es el que proporciona productos y servicios, siendo el sujeto del
sistema de aseguramiento de la calidad. En la mayoria de los casos el suministrador es
el que fabrica los productos.

Comprador es el receptor de los productos o servicios entregados por el
suministrador. En la mayoria de los casos es el cliente del fabricante (suministrador).

Sub-contratista (proveedor) es quien proporciona la materia prima o
componentes para el producto, o en su defecto quien provee de servicios al fabricante

(suministrador).

Contrato significa principalmente la orden de compra del receptor, y l1a base de
especificaciones y de la calidad del producto.

1.- Responsabilidad de la Direccién.
Politica de Calidad.

El cometido hacia la calidad y el liderazgo deben emanar desde la alta gerencia.
Los requisitos de IS0O-9001 empiezan, por lo tanto, con la responsabilidad de la
direccion. La clausula es bastante larga y establece el marco de referencia. Se requiere
que la alta direccidon elabore y declare su politca de calidad y objetivos a nivel
corporativo.

La declaracion de politica debe hacer clara referencia al logro de un cumplimiento

completo por parte de los productos con todas las especificaciones y requisitos legales

pertinentes. La politica debe mostrar también tanto el cometido y como el deseo de la

16



direccion de promover el programa de aseguramiento de calidad siendo siempre
consistente con las otras politicas de la empresa en lo referente a seguridad de los
productos y procesos, la confiabilidad, los temas medioambientales, etc.

Organizacion.

La definicibn adecuada de responsabilidades, autoridades y cadenas de mando
constituye la segunda parte de la Responsabilidad de la Direccion. Esta debera
estructurar la empresa y definir la organizacion. Ninguna empresa puede funcionar
correctamente sin una organizacién clara.

Se deben proveer diagramas organizacionales en los manuales de |a calidad,
para asi permitir una mejor comprension de la organizacion, responsabilidades y
autorizaciones funcionales requeridas para facilitar un esfuerzo exitoso de la calidad. Los
diagramas y las politicas especificas deberan sefalar claramente los limites de
responsabilidad y autoridad funcional y mostrar los recursos y el personal disponible.

Ademas, los diagramas deben mostrar quién es el Representante de |a Direccion.

Las responsabilidades de las funciones clave deben estar definidas claramente
en el manual de politica. ¢ Quién estd a cargo de qué ? ; Quién debera tomar la
iniciativa, identificar, aprobar, evaluar, auditar, verificar, documentar, etc. ? La direccidn
debera asegurar que las actividades de verificacion se asignen solamente a personal
independiente de aquél que tiene la responsabilidad directa por el trabajo que se esta

realizando.

Representante de la Direccion.

ISO-9000 requiere el nombramiento de un Representante de la Direccidn, quien
tendra autoridad definida para asegurar que los planes de la calidad se cumplan. El
representante de la direccion debera estar identificado en el manual de aseguramientc
de la calidad y sus responsabilidades y autoridades deberan estar enumeradas;
generaimente el representante es el titular del departamento de aseguramiento de la
calidad, quien es normalmente responsable por el desarrollo y documentacion del

sistema de calidad, y de rendir informes a la direccién acerca del estado, problemas,

17



tendencias, costos, etc. relacionados con la calidad. El representante debe tener la
autoridad definida necesaria para intervenir en caso de ser preciso. Ademas, el
representante debe rendir cuentas directamente al presidente o al director general con el
fin de tratar temas relativos al cumplimiento de ISO-9000.

Revisiones por la Direccion.

ISO-9000 requiere revisiones hechas por la direccion, una responsabilidad que no
puede ser delegada. La alta direccién debe estar involucrada en la evaluacién por la
direccion. El control y la evaluacion por parte de |la direccion aseguran la efectividad a
largo plazo del aseguramiento de la calidad. Resulta especialmente importante la
revisiéon continua del sistema de la calidad por parte de la direccién ejecutiva, mediante el
recibo de resultados de auditorias, estadisticas y tendencias relacionadas con la calidad.
Adémés, la evaluacién puede ocurrir mediante reuniones de consejo y/o de revision que

traten acerca de eventos, planes y programas de calidad.
2.- Sistema de la Calidad {Documentacién}.

Todos los sistemas de la calidad necesitan una documentacién adecuada. Este
requiere que el Sistema de la Calidad esté correctamente documentado, completo, y que
los sistemas y procedimientos de la calidad documentados sean implementados
efectivamente. No existe aseguramiento de la calidad si no existe una documentacién

légica y consistente.
Estructura del sistema de aseguramiento de la calidad.

La cuestion de cémo estructurar la documentaciéon del sistema de aseguramiento
de la calidad es de primordial importancia para la eficiencia, transparencia y costos de

una organizacion. Existen por cierto, muchas posibilidades diferentes, y cada una de
ellas es capaz de cumplir con los requisitos de 1ISO-9000.
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1.- El objetivo del elemento de calidad.
2.- Un breve sumario ejecutivo describiendo el elemento.

3.- Referencias a otros manuales, procedimientos o instrucciones especificas.

El manual de aseguramiento de calidad debe explicar la estructura de la
documentacién del sistema de aseguramiento de calidad, referenciandolo. Es buena
practica el incluir en el anexo del manual de Aseguramiento de Calidad un grafico simple
mostrando todos los demas manuales y manuales de procedimiento pertinentes junto
con una lista completa de referencias cruzadas. Las referencias a procedimientos de
aseguramiento de calidad y las referencias a los indices de procedimiento contenidos en
el manual pueden realizarse sin elementos especificos de revision. Los elementos
especificos de revisibn y los indices actualizados deben estar contenidos en la
documentacion de los procedimientos o manuales de procedimientos.

Procedimientos de Aseguramiento de Calidad.

Los procedimientos de aseguramiento de calidad deben traducir las politicas de
todos los capitulos del manual, convirtiéndolos en las necesidades de proceso relevantes
a la organizacion especifica y sus funciones. Los procedimientos deben explicar el qué,
quién, cuando, dénde. Estas deben estar estructurados preferiblemente, de acuerdo a
las secciones del manual de aseguramiento de calidad.

Cada procedimiento debe tener una estructura interna mas o menos idéntica que

contenga, por ejemplo:

1.- Finalidad (Objetivo).

2.- Aplicacion (Alcance).

3.- Definiciones (solo si son necesarias).

4 .- Procedimiento General (Directrices, Responsabilidades).

5.- Procedimientos Especificos (Procedimientos Departamentales) de ser practico.

6.- Material asociado (Refernecias).

Instrucciones de Trabajo.

20



Las instrucciones de trabajo deben traducir los procedimientos de aseguramiento
de calidad, aplicandolos a los detalles técnicos especificos de los productos y/o labores
especificas a ser realizadas. Todas las instrucciones de trabajo deben tener una
estructura consistente similar a la estructura de los procedimientos, y deben también
tener una breve lista de su contenido con el fin de facilitar la busqueda de ciertos detalles

y €l mantenimiento de los documentos.
Grandes Corporaciones.

Las organizaciones de mayor tamaro y con diferentes divisiones o instalaciones

podrian decidir implementar un sistema de calidad de cuatro etapas consistente de:

1.- Manual Corporativo de Aseguramiento de Calidad.

2.- Manuales especificos de Aseguramiento de Calidad para cada divisién o
instalacion.

3.- Procedimientos de Aseguramiento de Calidad.

4 .- Instrucciones y especificaciones de trabajo.

En el caso de grandes corporaciones, constituye también una buena practica ya
demostrada, el recopilar los procedimientos, las instrucciones de trabajo, los formularios,
etc.,, referentes al aseguramiento de calidad y publicandolos en manuales
especificamente preparados para cada de ellos, como por ejemplo el manual de Ventas

o de Ingenieria.

1.- Manual Corporativo de Aseguramiento de Calidad.

2.- Manuales de Aseguramiento de Calidad a nivel de Division / Facilidad
(manuales de politica).

3.- Manuales Departamentales ( procedimientos, instrucciones, formularios, etc. ).

Los procedimientos de aseguramiento de calidad y las instrucciones de trabajo de

las diferentes divisiones o facilidades deben estar normalizados y ser idénticos hasta
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donde sea razonable, con el fin de tener un sistema global de Aseguramiento de Calidad

consistente, sin demasiada redundancia o diversificacion dentro de la corporacion.

Caodigos y Sistemas de Gestion Especificos adicionales.

Ademas de los requisitos 1ISO-9000, a muchas organizaciones se les exige el
cumplimiento de regulaciones especificas y otros requisitos. Estos codigos adicionales
podrian ir incluso mas alla de los requisitos de calidad de producto de 1ISO-9000. Los
siguientes son ejemplos de dichos cédigos o requisitos:

« American Society of Mechanical Engineers; ASME Code Seccién VIl Divisiéon Y.

« ASME NQA - 1.

*MIL-Q-9858A / MIL - 1-45208.

» Food and Drugs Administration CFR 21 Parte 820 (GMPs).

» American Petroleum Institute APl - Q1.

+ OSHA Process Safety Management CFR 29 Parte1910.119 ( Gestion de la
Seguridad de Procesos OSHA).

« Environmental Management Systemm (EMS) (Sistema de gestion

medioambiental)

¢, Como debe estructurarse en tal caso un sistema de aseguramiento de calidad y
su documentacion ? Esta pregunta no tiene respuesta sencilla. El sistema total debera

ser consistente y debera ser un sistema unico integrado.
Una buena estructura podria ser el manual ISO-9000 usado como un “toldo” que

cubra todos los manuales y cédigos subsiguientes, estructurando el sistema como una

documentacion en cuatro etapas. Con el fin de facilitar el mantenimiento y la aprobacién
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del sistema, debe evitarse la integracion en un solo manual de todos los manuales y de

todos los requisitos impuestos por los codigos.

Estructura principal de la documentacion total del

Aseguramiento de Calidad seguin ISO-9000

Manual de politica ISO-9000

Manuales de Codigo ASME,
MIL, GMP, PSM

Procedimientos o Manuales de Procedimientos

Instrucciones, Especificaciones, Normas de Producto, Normas de Proceso,
Requisitos de Cédigo, etc.

Registros de Calidad

En la pagina siguiente se muestra una grafica, como un ejemplo, la estructura
total de la documentacidn del sistema de aseguramiento de calidad de una empresa que
realiza negocios ASME y MIL:
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(Manual

Manual de AC 1SO-9001

de Politicas)

|

Manual de Control de Calidad ASME

Manual MIL - Q - 9858A

l

|

Manual de Manual de Manual de Especifica- Manual de Manual de | Manual de
Ventas Compras Ingenieria | ciohes de Inspeccidn Servicio Capacitacion
Manufactura (Formacién
y adiestra-
miento. )
[ |
Informes de Manual de Manual de | Normasy Instrucciones| Descrip-
Producto, Dibujo Seguridad Codigos Para la ope-| ciones de
Manual de Técnico de Producto| Regulativos racion, la insq Trabajo, Pla-
talacion y el | nes de Ca-
servicio. pacitacidn.

Registros de la Calidad

Sin duda aiguna existen diferentes posibilidades en torno a cémo estructurar un
sistema de aseguramiento de calidad sin poner en peligro la certificacion del sistema.
Con el fin de facilitar [a comprension y la auditoria del sistema, éste debe estar siempre
bien documentado, con indices y referencias cruzadas. y debe ser estructurado de la
forma mas sencilla dentro de lo razonable. La consideracién mas importante es que todo
el conjunto constituya un sistema de calidad consistente y completo.

Redaccion de la Documentacion.

Al redactar manuales, procedimientos e insfrucciones de trabajo, los principios
basicos deberan ser siempre: corto, incisivo y al punto. Los procedimientos
complicados y largos son a menudo dificiles de entender y no seran adoptados por los

operarios. Los procedimientos y las instrucciones deberan estar limitados a lo que sea
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necesario. No es necesario escribir y repetir en todos los procedimientos e instrucciones
lo que es y lo que fue siempre obvio. Una declaracion de politica clara y concisa podria
ser suficiente en muchos casos, no necesitandose descripciones para todo. Todos los
documentos deben ser tan cortos y simples como sea posible para adecuarlos a los
requisitos, y con el fin de facilitar el entendimiento. Hay que tratar de eliminar cualquier

ambigliedad.

3.- Revision del Contrato

ISO-9001 requiere que el productor establezca y mantenga procedimientos para
la revision de contratos y para la coordinacion de la revision de contratos por las
diferentes-funciones involucradas. La revision de contrato tiene la finalidad de asegurar
que la empresa entienda claramente las especificaciones y los requisitos del cliente y
tenga los recursos requeridos para cumplir con esos requisitos. Esta clausula gobierna
(1) la revisidn de los detalles técnicos de la orden de compra a fin de cumplir con la
asignacion y (2) la verificacion de la posibilidad de manufacturar el producto especificado

de acuerdo con las expectativas del cliente.

Dando por sentado que una empresa manufacturera ya sea elementos segun
catalogo (productos regulares) o elementos especiales (productos especialmente
disefados o procesados de acuerdo con las especificaciones del cliente), o ambas
clases, el manual de aseguramiento de la calidad debe indicar el sistema para procesar

los diferentes tipos de requisiciones y pedidos por parte de los clientes.

Las requisiciones y pedidos de elementos segun catalogo son probablemente
atendidos por la funcion de Mercadeo / Ventas uinicamente. En la mayoria de los casos,
sOlo se necesita una verificacion de la exactitud de la orden recibida (en relacion a
numeros y cantidades por modelo) y la emision de los subsiguientes formularios de
ordenes de trabajo correspondientes de una empresa.

Los elementos especiales tipicamente requieren evaiuacién por parte, ya sea de

Ingenieria o de una direccion de proyectos especiales, junto con otras funciones como

las de Produccién y Aseguramiento de Calidad para verificar que el producto esté
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correctamente especificado y que pueda ser producido tanto econémicamente como libre

de problemas.
La revisidon de contratos es normalmente un proceso de tres pasos:

1.- Evaluacion de la propuesta de contrato para verificar el cumplimiento de la
oferta o estimado.

2.- Logro de un acuerdo por parte de todas las funciones o departamentos del
suministrador que estén involucrados.

3.- Resolucion de detalles irresueltos o ambiguos con el comprador.

Debe haber una aprobaciéon formal luego de haberse concluido la revision del
contrato (requisito de trazabilidad). La aceptacion escrita de los contratos puede servir
como la aceptacion formal, de considerarse practico hacerlo. La documentacién
aprobada de la evaluacion del contrato sirve también como el documento basico para la

participacion en le disefio de las especificaciones del cliente.

No sélo. debe haber una revision de los documentos del producto ofertado, sino
que también debera evaluarse los documentos finales del contrato para asegurar la
ausencia de cambios no aprobados. Estos podrian existir en el area técnica
(especificaciones, requisitos adicionales, referencias adicionales generales o especificas
a otras normas) o en fechas, cantidades o condiciones comerciales especiales clave.
Ademas, una revision efectiva y oportuna del contrato podria mejorar la tasa de entregas

a tiempo.

* El Manual de Calidad mostrara la direccibn a seguir con respecto a los

diferentes tipos de contratos y ofertas, y seria la guia que regiria los Procedimientos.
Puede no detallar el sistema de evaluacién, pero debe indicar que las revisiones de

contrato deben ser realizadas y por quién.
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* Los subsiguientes procedimientos de revision de contrato deben indicar los

detalles relativos a la participacion de diferentes funciones, etc. Un diagrama de flujo

seria muy util para facilitar el procedimiento.
4.- Control del Diseiio.

El objetivo del control de disefios es asegurar que los requisitos de producto
especificados del cliente, asi como todos los requisitos regulatorios y de Codigo, sean
completamente acatados. Para lograr este objetivo se requieren procedimientos escritos

detallando cémo controlar y verificar el disefo.

El control de Disero se aplica mayor mente a fabricantes que realizan un monto
significante de actividades de diseno interno de nuevos productos. Los fabricantes de
productos cuyos diserios hayan sido completamente especificados o aprobados por
clientes no necesitan establecer un sistema completo ISO-9001. Para dichos fabricantes

podria ser suficiente buscar una certificacion 1ISO-9002.

Los requisitos del control de disefio son generales, en base a sentido comun y no
muy detallados . La clausula 8 de ISO-9004 “Quality in Specification and Design”
(Calidad en Especificacion y Disefio), ofrece mayor detalle y enumera en forma mas

precisa los subelementos para controlar y verificar el disefo.
Planificacion de Disefo y Desarrollo.

La planificacion de Disefio y desarrollo requiere la definicion clara de las
interacciones organizativas y técnicas entre las diferentes funciones y grupos
invoiucrados. Estas interfaces deben estar claramente identificadas como

responsabilidades esquematicas de la funcion de ingenieria.

Debe existir un plan que identifique cada actividad de disefio y desarrollo
relevante. El plan debe mostrar la posicion de cada actividad en el ciclo total de disefio,
responsabilidades, etc. El sistema debe asegurar que el flujo de informacion de grupo a

grupo esté bien documentado y que sea evaluado regularmente.
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Entre la Informacién Inicial de Disefio y el Disefio Resultante ocurre la labor
técnica asociada con el Disefo y el desarrollo del producto. Con el fin de ser oportuna y
efectiva, esta actividad requiere la planificacion de puntos de verificacion, personal lo
suficientemente capacitado y recursos, ademas del conocimiento y entendimiento de

responsabilidades, deberes e interacciones.

Datos de partida del Disefio

La informacion inicial de diserfic sera una especificacion adecuada de rendimiento
de producto incluyendo una descripcion del producto con especificaciones detalladas

referentes a:

» Configuracion

« Composicion

» Elementos incorporados,

» Requisitos regulativos, y todas las

» Caracteristicas restantes de disefo relevantes.

Los datos de partida del diseio deben provenir de todas las fuentes relevantes

internas como externas a la empresa, tales como:

* Clientes,

» Ventas / Mercadeo,

« Servicio.

+» Ingenieria,

 Produccién,

» Aseguramiento de Calidad,
« Asuntos Regulativos,

» Laboratorios de Ensayo,

» Agencias de Inspeccion,

+ Competidores (normas de rendimiento), etc.
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En cualquiera de los dos casos, la informacion de partida del disefio sera
correctamente identificada, documentada, revisada y aprobada para asegurar que sea
adecuada y completa. La informacién inicial incompleta del disefio es una de las
mayores deficiencias en el control de disefno. Los requisitos incompletos, ambiguos o
conflictivos deben ser resueltos antes del comienzo de la ejecucion del disefo. La
informacién de partida del diseno ya aprobada debe consistir de requisitos claros vy

comprensibles que permitan su conversion eficiente al diseno del producto.
Datos finales del Disefio.

El Disefio Resultante constituye la documentacion formal y completa de la tarea
de disefo. Su objetivo es también proporcionar la base para una verificacion completa y
formal del disefio. La documentacion de los datos finales del disefio debera ser completa
en términos de requisitos, calculos y analisis para permitir la verificacién del disefio y la

manufactura del producto. “Completa” significa que los datos finales deben:

1.- Cumplir con los requisitos de los datos de partida del disefio.

2.- Contener o hacer referencia a criterios de aceptacion.

3.- Estar en conformidad con los requisitos regulativos apropiados, aunque ello no
se especifique como parte de la orden de compra.

4 - Identificar las propiedades del disefio que son cruciales para el funcionamiento

seguro y correcto del producto, tales como dimensiones y tolerancias criticas.

Si los datos finales no cumplen con estos requisitos, el ciclo de disefo debera ser
repetido. Si esto no puede lograrse por algun motivo, los requisitos de partida deberan
ser modificados dentro de las limitaciones impuestas por el contrato, caso contrario, el

contrato debera ser renegociado.

£

Los datos finales de disefio deben ser documentados completamente, en tomo a:

* Descripciones de producto (aplicacién, funcién, rendimiento, etc.)

* Dibujos.
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+ Especificaciones de producto (detalles técnicos).

» Programacion computarizada de producto.

« Instrucciones de manufactura y ensayo.

« Instrucciones para instalacion, uso, mantenimiento y servicio.

« Calculos, etc.
Verificacion de Disefos.

El objetivo de la verificacién de disefios es la evaluacién formal y la prueba del
disefio resultante, buscandose el cumplimiento total de todas las especificaciones,
codigos y demas requisitos de producto y manufactura. La verificacion de disefo

tipicamente cubre:

= La conduccion y registro de revisiones de disefio.

» La conduccion de ensayos cualitativos (pruebas de prototipo).

+ La elaboracion de calculos alternativos, de ser aplicables y practicos.

« La comparacion del nuevo disero frente a uno similar ya demostrado, de ser
posible, y

* La verificacion de las capacidades de manufactura.

La verificacion de disefio sera efectuada por personas, equipos 0 departamentos
especificamente asignados, que no tendran responsabilidad por la creacion del diserio.
La verificacién del disefio debe ser siempre hecha por personal ajeno al responsable de
las labores de diseno. Debera obtenerse una aprobacion formal luego de una evaluacion
positiva. En caso de faltar sufiente capacidad interna de verificacién de diserio, esta
podra ser realizada por parte de terceros mediante la contratacion de fuentes externas
calificadas, como por ejemplo agencias de inspeccion acreditadas y organismos de
certificacion (HSB, TUV, etc.), o laboratorios de ensayo con buena reputacion. Un
sistema eficiente de aseguramiento de calidad usard prototipos con varios fines
diferentes, por ejemplo, para evaluar un concepto de disefio, para evaluar un diserno

final, etc.
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Aprobacion de productos.

El propésito de la Verificacibn de Disefios es la aprobaciéon de productos.
Idealmente, existen dos aprobaciones de producto. Una es la aprobacién del disefio que
se efectua por parte de personal técnicamente competente orientada hacia la
especialidad del disefio. La segunda aprobacién es una aprobaciéon de produccién
efectuada por los departamentos de Manufactura y Aseguramiento de Calidad.

La aprobacion de la produccion considera:

» La habilidad de manufactura.

» Los planes de produccion y control de calidad.
» La seguridad.

= El mantenimiento.

* Los cronogramas.

La aprobacion del producto debera estar documentada formalmente de manera
apropiada, fechada y aprobada mediante la firma de acuerdo a las responsabilidades de
verificacion de diseno asignadas. Deberan mantenerse los registros de la aprobacion de

'producto.
Cambios de Diseno.

El diseno y desarrollo constituyen un proceso evolutivo, comenzando con- una
idea que termina en un prototipo. En alguna parte del proceso de disefio, debe
imponerse el control de cambio. Si se impone prematuramente, podria afectarse [a
innovacién y la originalidad. Si se impone demasiado tarde, la trazabilidad se toma un
tanto imprecisa. Es muy importante tener una buena nocion del tiempo. El control de
Cambios de Diserio debe implementarse con la primera documentacién formal de diseno,

es decir, dibujos y programas de computo.
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A lo largo del tiempo, varios cambios de disefo podrian ser solicitados y
aceptados. ISO-9000 requiere que se establezca y mantenga un procedimiento para la

identificacion, documentacion, revision y aprobacion de cambios/modificaciones.

El Manual de Aseguramiento de la Calidad debe presentar la filosofia y los
conceptos de los datos de partida del diserio, los datos finales del disefio, verificacion del

disefio y cambios del disefio; el “por que” hacemos lo que hacemos.

El Manual de Procedimientos de Ingenieria o el Manual de Ingenieria proveera los
detalles de como se coordina el control de disefio, mediante los cuales éste se logra y

verifica: en otras palabras el tipo de detalles acerca de “cémo, cuando, dénde y quién”.

Las instrucciones de Ingenieria (libro de dibujo técnico, programas de calculo,

notificaciones de Cambio de Ingenieria , etc.) seran parte del Manual de Ingenieria.

Referencia:

BS 7000 Guia para la gestion del diserio de productos.

5.- Control de la Documentacion.

Aprobacion y Distribucién de los Documentos.

La “calidad” y por lo tanto la efectividad de un sistema de la calidad dependen en
gran medida de como se controlen los documentos. Todos los documentos relevantes
relativos a la calidad y que requieran control deben ser identificados. Estos son,

generalmente;

* Manuales.

* Procedimientos.
* Instrucciones.

* Dibujos.

« Especificaciones.

* Formularics usados frecuentemente.
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» Hojas de ruta.

- Listas de evaluacion.

= Certificados.

- Listas de Abastecedores Aprobados (LAA).

El sistema asegurara que los documentos relevantes sean evaluados por
personal autorizado antes de su distribucion. Los documentos son normalmente

identificados por:

« Titulo.

* Numero.

* Fecha de emision.
+ Revision.

» Originador.

* Persona que lo aprobé.

Los procedimientos de control de la documentacion deben establecer que
formularios y etc. deben ser usados, con que fin, quién debe controlarlos y como debe
almacenarse la informacion. Este proceso debe asegurar que el procedimiento correcto
se utilice en el lugar correcto, en el momento oportuno. También debe asegurar que al
momento de realizado un cambio, la informacion anterior sea retirada y no siga
circulando. El procedimiento de control debe exigir una distribucion de listas y una

relacién de “quién tiene qué”.

Cambios/Modificaciones de la Documentacion.

El procedimiento usado para controlar cambios y modificaciones en los diferentes
documentos de Aseguramiento de Calidad debe identificar quién tiene la autoridad
necesaria para aprobarlos, Con el fin de asegurar la integridad del sistema, se debe
mantener suficiente informacién pertinente a los cambios, como por ejemplo, la razén por
la cual dichos cambios se efectuan. Esta informacién debe asegurar que el
personal/funcion que ejecute el cambio pueda ejercer sus responsabilidades

correctamente, sin tener necesariamente acceso a todos los antecedentes del cambio.
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El control de la documentaciéon requiere una buena gestion de configuracion.
Existen muchas ventajas al tenerse un procedimiento centralizado para el control de los
cambios constituido por distintos niveles de autoridad que aprobaran los cambios

dependiendo de la importancia de cada documento en particular.

La norma ISO no impone un sistema de control especifico. Cada organizacién
tiene la libertad de decidir de que procedimientos de control se han de usar. El Manual
de Aseguramiento de la Calidad debe incluir una descripcidon de la filosofia y politica

internas con respecto al control de la documentacion.

Los detalles especificos se explican en los procedimientos para el Control de la
Documentacién. El manual indicara por qué los documentos son controlados y cuales

requieren control. Los procedimientos establecen el qué, dénde y quién.

6.- Compras (Adquisicién).

Los objetivos de la funcion de Compras son la adquisicion de materiales y

componentes que

« cumplan con las especificaciones del cliente y de manufactura y con todos los
requisitos regulativos,

» sean entregados a tiempo,

* tengan precio competitivo y

= estén libres de defectos o deficiencias que afecten el producto final.

Evaluacién de Subcontratistas (Proveedores).

Productos de calidad requieren que el suministrador adquiera materiales y
productos que tengan procesos compatibles con las especificaciones de los productos
pedidos. Los subcontratistas deberan tener sistemas disciplinados para controlar el
producto y los procesos durante la manufactura. Preferiblemente debe tener un sistema

implementado de aseguramiento de calidad certificado por parte de terceros. Finalmente,
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productos de calidad. La funcién de Calidad de Compras debe mantener registros y
evaluaciones adecuadas correspondientes a todos los proveedores (Approved Vendors
List - AVL).

Algunos subcontratistas en perspectiva pueden no cumplir con estos requisitos. El
visitar y auditar a los proveedores en perspectiva podria asistir en la seleccién correcta
de los mismos. El trabajar con los proveedores para resolver problemas mutuos resulta
beneficioso tanto para el abastecedor como para el comprador. Generalmente es
deseable mantener un cronograma de visitas/auditorias a los subcontratistas aprobados

para asegurar la aprobacioén continua del sistema.

La evaluacién de subcontratista debe permitir una clasificacién y “certificacion” de
proveedores que justifique la reduccion o eliminacidon de las inspecciones intensivas de

bienes entregados, reduciendo asi los costos.

Verificacion de los productos comprados.

La verificacion de los productos comprados podria tomar muchas formas
diferentes. Las primeras entregas son generalmente inspeccionadas usando los
requisitos dados en las especificaciones escritas de cada parte, ademas de una
evaluacion muy completa de la funcionalidad/confiabilidad del elemento como
componente del producto acabado.

La inspeccién rutinaria de lote por lote podria ser una de las siguientes ¢ una

combinacion de las mismas:

« Inspeccion de lote por lote al momento de recepcion, usando un plan adecuado

de muestreo estadistico.
- Verificacion de inspeccion en la planta del proveedor. La inspeccion podria ser

efectuada por inspectores (en el sitio de produccién), miembros de la

organizacion del Comprador o de la organizacion del Cliente. La inspeccién
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podria efectuarse por miembros de las tres organizaciones (Proveedor,

Comprador y Cliente).

*» Uso de los datos suministrados por el Proveedor en lugar de una inspeccion

propia.

Uno de los objetivos de Compras debe ser la apropiada Certificacion del
Proveedor con el fin de poder usar los datos suministrados por el mismo en vez de

efectuar inspecciones rutinarias de ingreso. Esto requiere:
+ La seleccién inicial correcta de los proveedores,
+ El mantenimiento de un historial de calidad minucioso,

* Trabajar con los proveedores con el fin de mejorar la calidad de su producto

hasta alcanzar el nivel requerido de certificacion,

» Verificacion de la informacién inicial suministrada por el proveedor, y

« Verificaciones (Auditorias) peridédicas después de |a certificacion.
Requisitos para las Especificaciones.

El Comprador (cliente) debe entregar al proveedor un paquete corrécto y

completo de requisitos de calidad. El paquete podria incluir:

* Hojas de datos técnicos (clasificaciones, rendimiento),

+ especificaciones técnicas detalladas,

« dibujos,

» descripciones del producto (aplicacion, funciéon, uso especifico, parametros
criticos),

- requisitos del proceso de manufactura,

* requisitos para la aprobacion o aceptacion del producto,
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» preccedimientos detallados de manufactura,

+ requisitos correspondientes al equipo y al personal de proceso.
+ instrucciones de inspeccion,

« ofros requisitos de calidad (embalaje, manipulacién, entrega)

« muestras, etc.

Los cambios en el producto y en los requisitos técnicos deberan ser comunicados
al proveedor de manera oportuna. Aunque la funcién de Compras es responsable por la
entrega oportuna de informacion técnica a los proveedores, los departamentos técnicos
tales como Ingenieria de Productos y Aseguramiento de Calidad deben asegurarse d

que los datos sean los mas recientes y correctos.

El requisito mas importante de Compras es que el proveedor deberd asegurar
que los productos adquiridos cumplan con los requisitos especificados. Es
responsabilidad del comprador el describir el elemento correctamente, imponer el
requisito correcto, coordinar el equipo de ensayo e inspeccion, y ayudar al proveedor a

realizar su labor sin errores de papeleo y/o errores de omisidn por parte del Comprador.

‘Los componentes y materiales ordenados para algunos productos pueden estar
restringidos a que el proveedor no podra iniciar cambios, al producto o proceso de
manufactura sin la aprobacion del Comprador. Ademas, el Comprador debe
generalmente bhacer valer la condicién de que el Proveedor es responsable de asegurar
que todos los requisitos del contrato sean cumplidos (responsabilidad legal referente al

producto).

El Manual de Aseguramiento de la Calidad detaila la politica relativa a los temas

tratados, explicando por qué resulta importante el control del material comprado.

El Manual de Procedimientos de Compras 0 Manual de Compras detallara

cdmo se cumple cada una de las partes pertinentes.

37



7.- Productos Suministrados por el Cliente.

Cuando el Cliente provee material con el fin de que sea incorporado en el
producto del proveedor, éste debera verificar, almacenar y mantener el elemento
suministrado por el Cliente. El Ciiente debera ser notificado de la presencia de productos
dafados o recibidos en estado cuyo uso sea inaceptable, Podria no resultar necesario
un procedimiento especifico relativo a los productos abastecidos por el cliente. muchas
empresas tratan los productos suministrados por el cliente del mismo modo en que tratan
cualquier otro producto suministrado. En este caso podria ser solamente necesario incluir
en los procedimientos generales un requisito especifico referente a la notificacion,

cumpliendo asi con este punto.

La Norma ISO establece especificamente que la verificacion por parte del
suministrador de productos, no absuelve al Comprador de su responsabilidad de proveer
productos inaceptables. Este requisito debe ser parte de las condiciones comerciales
generales negociadas con los clientes. En algunos casos, podria ser deseable elaborar

un arreglo de garantia para asegurar cualquier tipo de controversia mas adelante.

"El Manual de la Calidad debera tratar el caso de productos abastecidos por el

cliente y hacer referencia a un procedimiento especifico, cuando resulte necesario.

8.- Identificacién y Trazabilidad del Producto.

La identificacién y trazabilidad apropiada de materiales y productos forman una
parte esencial de los sistemas de aseguramiento de la calidad. El objetivo es que todos
los materiales y las partes cumplan con sus especificaciones y normas de la calidad
relevantes antes de ser introducidos en el procesc de fabricacion. Los datos deben

poder demostrar el cumplimiento del contrato.

La Norma I1SO-9001 especifica: “En la medida en que la trazabilidad de los productos
sea un requisito especificado en cada producto o lote de productos debera tener una
identificacion Unica”. En el caso de algunos productos, las partes individuales pueden ser

clasificadas en serie, manteniéndose registros de inspeccioén para cada parte.
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En la mayoria de las operaciones se requiere cierto nivel de trazabilidad, el cual
se logra por ejemplo mediante el uso de una tarjeta de identificacion de la remesa
durante el proceso de manufactura. La trazabilidad de este tipo permite Unicamente
saber que etapa de proceso ha alcanzado una remesa en particular, y los resultados de

inspecciones y ensayos anteriores.

Las partes que ingresan pueden ser identificadas por una tarjeta de remesa o
numero de lote suministrado por el proveedor. En el caso de elementos tales como cajas
o carrtes, un numero de identificacion, normalmente parte de los requisitos del pedido, se
coloca sobre la parte. Cualquier esquema de identificacion usado en el ciclo de
produccién y para productos finaies debera ser suficiente para cumplir con los requisitos
del cliente. Si el método de identificacién se pierde las partes afectadas son eliminadas
de cualquier uso subsiguiente. El producto debera ser reexaminado para asegurar, por
ejemplo, que todos los atributos dimensionales y visuales, etc. se hayan cumplido hasta

ese punto de manufactura.

El Manual de Aseguramiento de Calidad o los procedimientos de
identificacion de Control de Calidad describiran los métodos usados para asegurar la

identificacion y la trazabilidad.

9.- Control de los Procesos.

El control de los procesos se constituye ciertamente en el “corazén” de
aseguramiento de la calidad. El control de los proceéos (control de la produccion) abarca
la manufactura y la instalacion, de ser aplicable. La planificacion de las operaciones de
produccion e instalacion asegurara que estos procesos ocurran bajo condiciones
controladas en la manera y secuencia especificadas (si la secuencia resulta relevante a
la calidad), y de acuerdo con los manuales y procedimientos pertinentes.
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Condiciones Controladas.

Las condiciones controladas incluyen controles apropiados para los materiales, el
equipo de produccién, los procesos y procedimientos, los programas de coémputo, el
personal y suministros asociados, los servicios de electricidad, gas, alcantarillado y agua,

y las condiciones ambientales de trabajo. Ademas, “control” significa:

1.- Instrucciones de trabajo escritas que definen
a) el proceso y el uso del equipo
b) las condiciones ambientales de trabajo

c) el cumplimiento con las normas/codigos y los planes de la calidad

2.- Supervision y control de
a) el proceso y
b) las caracteristicas del producto durante la produccion

3.- La aprobacion de los procesos y del equipo

- 4.- Los criterios de ejecucion de trabajo
(que podrian darse por escrito, siendo ilustrados mediante muestras

representativas).

Instrucciones de Trabajo.

Las operaciones de produccion y de instalacién seran delineadas al grado
necesario mediante instrucciones de trabajo escritas como por ejemplo los formularios de
identificacion a lo largo del proceso u hojas de ruta y procedimientos especificos de
trabajo. El Manual de Aseguramiento de Calidad debe definir quién esta a cargo de la
preparacion de los formularios, etc. como por ejemplo un departamento o grupo de

ingenieria de manufactura /produccion.

Las instrucciones de trabajo no necesitan ser escritas. El propésito de la

instruccion es perseverar |a integridad del producto. Es posible elaborar cuadros o
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graficos por computadora, videos, programas de computo y otros medios eléctricos que
proveeran instrucciones al operario. Si se usan tales dispositivos, deberan estar

controlados bajo la misma confiabilidad que se atribuye a los documentos en copia dura.
Aprobacién de los Procesos y Equipos.

El Aseguramiento de Calidad efectivo requiere la aprobacion de los procesos y el
equipo de produccién. El problema radica en que esta aprobacién y también quiza los
estudios de capacidad rutinarios no se efectien, aunque la aprobacion resulte necesaria,
debido a que los productos podrian presentar tolerancias ya sea amplias o pequefas y
las maquinas que pueden efectuar este mismo trabajo pueden tener variaciones grandes

0 pequenas en su capacidad.

El asignar el producto equivocado a la maquina equivocada puede ocasionar
resultados muy indeseables. Estos problemas potenciales . deben ser tratados
adecuadamente por el sistema de la calidad. Se requiere un conocimiento a fondo y
amplia experiencia para tratar estos temas. Los requisitos econémicos y en materia de

calidad deben ser compatibles.
Criterios de ejecucion de trabajo.

Los criterios de ejecucién de trabajo deben ser definidos tan claramente como
sea posible. En muchos casos, la mejor forma de ilustrarlos es mediante muestras. La
muestra puede ser identificada como “max. pasable / aceptable” 0 como “desecho”.
Proceso Especiales.

ISO 9001 tiene una clausula para procesos especiales. La actitud general de la
comunidad de la calidad es que todos los procesos en la industria son, de alguna forma,

procesos especiales. De acuerdo a ISO 9004, procesos especiales son aquellos en los

que se requiere control especial (y adicional)
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* para caracteristicas de producto que no pueden ser medidas facil o

economicamente.

* para habilidades especiales requeridas en su operacion o mantenimiento, o

 Para un producto o procesos cuyos resultados no pueden ser verificados

completamente mediante inspeccidon y ensayo subsiguientes.

Debido a que los resultados de los procesos especiales en muchos casos no se
prestan a la inspeccién y prueba rutinaria, los parametros del proceso deberian ser
cuidadosamente supervisados. Los procesos, el equipo y el personal deberan ser
generalmente especificamente calificados. Los registros de las cualificaciones iniciales y

periddicas deberan ser mantenidos.

Son ejemplos de procesos especiales |las pruebas no destructivas (PND), la
soldadura, el tratamiento térmico, el templado, la aglomeracion de bandas de
rodamiento, la adhesién, el mezclado de material “liner”, la impresidon de tableros
electronicos mediante acido la esterilizacion, etc. La mayoria de los procesos de la
industria quimica pueden ser clasificados como procesos especiales. Lo que estos
procesos tienen en comun es que la evaluacion podria destruir el producto. El proceso
debe ser controlado con precisidon si es que se ha de poder confiar en que los planes de
muestreo estadistico van revelar problemas, particularmente aquellos que podrian

amenazar la vida o la propiedad.

El Manual de la Calidad proveera la politica para el control de los procesos. Debe
expresar que las instrucciones de trabajo deberan estar disponibles en todas las
estaciones de trabajo en que sean necesarias y que la produccidon se realizara en
conformidad con estas instrucciones. También debe contener un sumario ejecutivo que
defina de forma general las condiciones controladas en base a las cuales se elabora el
producto de la empresa. El manual debe indicar Ia justificacién de las instrucciones,

proveer dibujos esquematicos, etc.
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El Manual de Aseguramiento de Calidad debe también explicar e identificar las
necesidades particulares de los procesos especiales, tales como capacitaciéon y

cualificacion de operarios, supervision, etc. Para los productos de la empresa.

Los Procedimientos de Manufactura o las Especificaciones de Manufactura
(EM) deben identificar la funcién o el departamento que repara los documentos de
manufactura tales como los formularios de identificacién a lo largo del proceso y la parte
responsable por el suministro de los documentos al proceso correcto que ha de elaborar
un producto especifico. El Manual de Manufactura puede requerir que los operarios e
inspectores tengan que firmar en la tarjeta de ruta luego de realizar pasos de trabajo

especificos, etc.

10.- Inspeccién y Ensayo,

La inspeccion y el ensayo son un elemento necesario en la verificacion de la
calidad. 1SO-9001 subraya importancia de la inspecciéon y ensayo como medio para
demostrar el cumplimiento de la especificaciones. De este medio se establece una
distincién entre los requisitos de inspeccion de recepcién, inspeccién durante la
fabricacién e inspeccion final. Independientemente del tipo de inspeccion, son
obligatorios los registros y el mantenimiento de los mismos.

La razén basica por la que ocurren inspecciones y ensayos es el demostrar
rendimiento y control. Las normas ISO 9000 no imponen procedimientos especificos.
Estos son formulados por la empresa o se hallan contenidos en normas especificas de
producto tales como ASTM, IEC, DIN, etc. Una vez formulados, los procedimientos han
de redactarse y seguirse, manteniéndose registros para probar la ejecucién correcta de
la inspeccion y el ensayo.

10.1 Inspecciones y ensayos de recepcion.
El objetivo de las inspecciones y ensayos de recepcion es asegurar que el

producto ingresante no sea usado o procesado antes de haber sido inspeccionado o se

verifique en otra forma su conformidad con los requisitos con los requisitos
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especificados. La verificacidn se realizara de acuerdo con los procedimientos escritos o

los requisitos de cédigo, cuando estos sean aplicables.

La inspeccion de recepcion se realiza en materiales adquiridos para asegurar:

» La ausencia de problemas subsiguientes de manufactura,

« La funcién y la confiabilidad del producto durante su uso.

La inspeccién y la verificacibn mediante prueba de la conformidad a las
especificaciones se realiza siguiendo un procedimiento o plan de calidad documentado.
Los planes de muestreo estadistico son usados comunmente para evaluar la
conformidad de grandes cantidades de producto ingresante. La norma no especifica
quién debera realizar la inspeccién, es decir, el comprador o el vendedor, s6lo implica
que debe llevarse a cabo.

Esto permite varias modalidades de uso de datos suministrados por el proveedor
con el fin de reducir la inspeccidn de recepcion dando por sentado que el proveedor ha
demostrado la existencia efectiva tanto de sistemas aseguramiento de la calidad, como

de calidad de producto.

Cada remesa o lote de material ingresante debe ser recibido, inspeccionado y
liberado utilizando formas apropiadas de identificacion. Si por razones de urgencia el
material es aprobado antes de completada la inspeccién, debe asignarse un modo de
identificacion Unico para identificar todo el material involucrado. Si se necesita recuperar
0 reemplazar el material el material por una u otra razén, esto debe lograrse con un

minimo de esfuerzo y confusion.
La clausula de Compras y la clausula de Inspecciones y Ensayos de Recepcion
se complementan la una a la otra. Existen varios eventos, enfoques, meétodos y

estrategias asociadas con ambas clausulas que deberan funcionar al unisono:

1.- La comunicacién a los Proveedores de los requisitos de la calidad incluye (a)

el paquete inicial de requisitos principales preparado durante las negociaciones del
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contrato, y (b) la supervisién lote por lote del producto ingresante, y la comunicacion al

Proveedor de los resultados de calidad.

2.- El método para evaluar si los Proveedores cumplen con los requisitos de
calidad debe incluir la experiencia de produccidn y de servicio. La porcion
correspondiente al Proveedor en el rendimiento de la empresa debe ser retroalimentada
al mismo. La calificaciéon de los proveedores frente a otros, constituye una excelente

forma de evaluar completamente su rendimiento.

3.- Es generalmente deseable fomentar el objetivo de mejoramiento de la calidad
a largo plazo junto con el rendimiento de las entregas oportunas. Programas tales como
entrega justo a tiempo (JIT: Just In Time) requieren un ambiente de camarederia,
capacitacion, incentivos y reconocimiento, asi como la seleccion apropiada de
proveedores por el suministrador.

10.2 Inspeccidén y Ensayos durante la Fabricacion.

La inspeccion y ensayos durante la fabricacion se realiza para controlar el
proceso de produccion y asegurar que hayan componentes disponibles para el embalaje
final que estén dentro de las especificaciones. Los procesos deberan ser compatibles
con las especificaciones. La capacidad de los nuevos procesos debera ser conocida y
deberan elaborarse planes para reevaluar periddicamente la capacidad. El plan de
produccion debe asegurar la asignacion de productos a aquelilas maguinas que los
puedan elaborar segun las especificaciones. E|l proceso de mantenimiento de
herramientas, accesorios, etc. no debera pasarse por alto al elaborarse el plan de
produccion.

Existen hasta tres tipos de inspecciones "en proceso” diferentes:
1) Inspeccidon de aprobacion de la configuracion del proceso.
2) Supervision y Control del proceso durante el ciclo de fabricacion.

3} Inspeccion de aprobacién previa a la liberacién del producto para la siguiente

operacion.
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La inspeccién de configuracion es fundamental por que puede ejercer un efecto

importante sobre:

« La confiabilidad y la funcién
» La duracidn del ciclo de trabajo antes de requerirse un ajuste de proceso.

« La necesidad del tercer tipo de inspeccion explicado anteriormente.

El aseguramiento de la calidad eficiente requiere la integracién del control de
proceso con la inspeccidn y los ensayos en proceso. La inspeccion en proceso
solamente se realiza para controlar adecuadamente el proceso. Se requiere un plan para
controlar el proceso con el fin de no producir defectos. Los diagramas de control de
variables y atributos y el precontrol se usan a menudo para controlar un proceso. El
objetivo del “control” es producir partes que no sean defectuosas. El método de control

debe ser compatible con el método de configuracion.

Existe otra consideracion necesaria en el control de procesos: la frecuencia y el
tamano de la inspeccién. La frecuencia de inspeccion es una funcion de |la estabilidad
del proceso. El tiempo promedio transcurrido entre ajustes de proceso es una medida de
estabilidad. Tipicamente, deberia haber de ocho a diez inspecciones dentro de este
lapso. Si se usan diagramas de control de variables para controlar el proceso, resulta

adecuada una muestra de cuatro o cinco.

Los datos recopilados mediante la inspeccién en proceso deben ser registrados
de una forma que permita el analisis y la correccion del producto/proceso, de ser
necesario. La efectiva accién correctiva resulta en un mejoramiento de la calidad, el
costo y la productividad del producto. Las causas fundamentales de las ineficiencias

podrian resultar en:

= Simplificacion del proceso,
« Reduccién de deshechos,
« Mejor investigacién de proceso, y

» Mejores métodos de inspeccion y pruebas.



Otro elemento a considerarse es quién realiza la inspeccion -- el operario y/o el
inspector --. Las responsabilidades de cada uno, si ambos la realizan, deben ser
definidas.

El Manual de la Calidad trata acerca de la filosofia de la inspecciéon y ensayos en
proceso. Explica por qué tales actividades se usan y su importancia para el sistema total
de la calidad, brindando un sumario ejecutivo.

Los Procedimientos de Control de la Calidad o Procedimientos de Inspeccion
indicaran qué inspecciones deberan ser realizadas, cuando, donde y quién debera
realizarlas. Los procedimientos de Aseguramiento de Calidad deben ademas comunicar
la estrategia usada para controlar y mejorar los procesos asegurando que un producto
cumpla con las especificaciones.

10.3 Inspeccion y Ensayos Finales.

La inspeccion y los ensayos finales constituyen la uiltima oportunidad para
detectar y corregir problemas dentro de las instalaciones de manufactura. El plan de
calidad o los procedimientos escritos para la inspeccion y ensayos finales deben requerir
por lo tanto que se termine con toda la inspeccion especificada, incluyendo aquella
requerida durante la recepcion y durante el proceso. La inspeccion y ensayos finales
deberan completar la evidencia objetiva de que el producto cumple con los requisitos
especificados. |

El Manual de la Calidad provee la politica referente a la realizacién de la
inspeccion y ensayos finales. Los detalles de qué, quién, cuando y donde se enumeran

en los Procedimientos de Inspeccién y Ensayo.

10.4 Registros de Inspeccion y Ensayo.
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La Norma de ISO el requisito de establecer y mantener registros como evidencia
de que el producto ha pasado procedimientos de inspeccion y ensayo, cumpliendo con
los criterios de aceptacion.

El Manual de Aseguramiento de Calidad debe definir el objetivo y especificar los

registros de prueba y ensayo a ser mantenidos, los periodos y Ilugares de
almacenamiento.

11.- Control de los Equipos de Inspeccion, Medicién y Ensayo.

La Norma ISO requiere el control, la calibracion y el mantenimiento de todos los
equipos de inspeccion, medicién y ensayo (es decir, equipo de informacion de la calidad)
usados para demostrar la conformidad del producto a los requisitos especificados. Esto
incluye el equipo usado en el diseno, el desarrollo, la inspeccion de recepcion, la

inspeccion durante el proceso, la inspeccion final y las areas de auditoria/supervision del
producto.

Declara ademas que la incertidumbre (error) de medicion debe ser consistente
con la capacidad requerida de medicion. El equipo de prueba como los accesorios, las
plantillas y los patrones son sujetos al control, la calibracién y el mantenimiento, si se

usan en el proceso de inspeccion.

Hay varios requisitos mandatorios dados en el Control de los Equipos de
Inspeccién, Medicién y Ensayo:

1.- La seleccién del equipo de medicién dependera de la precisién de medicién
requerida.

2.- El calibrado de todo el equipo de inspeccion, mediciéon y ensayo, incluyendo
plantillas soportes y demas, se realizara antes de usarse y periédicamente en

lo sucesivo.
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3.- Las normas de calibracion para cada tipo de equipo deberan poder ser

referidas a Normas Nacionales.
4 - El calibrado debera realizarse en un ambiente apropiado.

5.- Los procedimientos de calibraciéon deberan ser definidos, mantenidos y
documentados. Deben contener:
» Detalles del tipo de ensayo.
» Nimeros de identificacién del equipo.
+ Ubicacion del equipo debe ser importante.
* Frecuencia de las inspecciones.
« Métodos de inspeccion.
» Criterios de aceptacion.

« Accion a tomar cuando los resultados no sean satisfactorios.

6.- Los ensayos de precision y repetitividad deberan realizarse para asegurar que
el equipo de informacion de calidad sea adecuado.

7 .- El equipo deber4 identificarse con un medio que permita el facil
reconocimiento de su estado de calibracién.

8.- Los registros de calibracion deben ser mantenidos.

9.- La validez de los resultados de inspeccion y ensayo previos sera evaluada y

documentada cuando el equipo esté fuera de calibracién.

10.- El manipuleo, la preservacion y el almacenamiento del equipo de informacién
de la calidad seran los necesarios para preservar la precision, repetitividad y utilidad del
mismo. Cuando el equipo esté en uso, deberan existir medidas de seguridad para evitar

ajustes que invaliden la configuracién del calibrado.

49



Los procedimientos de Control de Calidad que rigen la gestion del equipo de
medicién deben definir las frecuencias de calibracion y también ofrecer detalles

relacionados a los otros elementos enumerados mas arriba.
Las Instrucciones de Calibracién deberan proveer los detalles de “como” se
realiza el calibrado para cada pieza del equipo de inspeccion y ensayo. Se debera

intentar elaborar instrucciones de calibracién de acuerdo al tipo de equipo de inspeccion.

Referencias:

ISO 10012-1 Requisitos del aseguramiento de la calidad para equipo de
medicién:
Parte 1: Sistema de confirmacion metrolégica para el equipo de
medicion.

ISO/TEC Guia 25/ Regquisitos generales para la competencia técnica de los
laboratorios EN 45001 de ensayo.

ISO/TEC Guia 45 Directrices para la presentacion de los resultados de pruebas.

ISO/TEC Guia 49 Directrices para la elaboracion de un Manual de la Calidad para un
laboratorio de ensayo.

MIL - C - 45662 Requisitos para los sistemas de Calibracion.

VDIl /VDE / DGQ Instrucciones para Evaluacion de Plantillas de Referencia y Guia
Guia 2618 Herramientas de Medicién.

12.- Estado de Inspeccién y Ensayo.
Es necesario el conocimiento del estado de inspecciéon y ensayos para asegurar

que sbélo sean despachados, usados o instalados productos que hayan pasado las
inspecciones y las pruebas requeridas. El estado del producto es identificado mediante el
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uso de marcas, sellos, etiquetas, régistros de inspeccion, registros de ordenador, zonas
sefalizadas u otro medio apropiado. El sistema usado debera indicar la conformidad o
no conformidad de los productos en relacion a la inspeccion o ensayos realizados. El
estado de inspeccion y ensayo debera ser mantenido a lo largo de toda la produccién e
instalacion del producto.

Los registros deberan identificar la autoridad de inspeccion responsable por la
liberacion del producto en conformidad. El indicador para mostrar el estado de
inspeccion y ensayo, por ejemplo los sellos, debera ser cuidadosamente controlado. No
tiene sentido implementar un sistema correcto de indicadores cuyo uso sea

indiscriminado.

El Manual de la Calidad debe indicar por qué el estado de inspeccion y ensayo
es importante en el proceso de asegurar el uso del material aceptable. También puede

referirse al sistema de identificacion usado en cada una de las areas de produccion.

Los Procedimientos de Control de la Calidad explicaran los detalles del sistema
de senalizacion, resultando muy importante el procedimiento usado para controfar el

sistema (quién lo usa, cuando es usado, etc.).

13.- Control de Productos No Conformes.

El objetivo de la Gestion de la Calidad es evitar defectos. Siempre se producira
cierta cantidad de productos fuera de las especificaciones, debiéndose implementar un
sistema para evitar su uso inadvertido. Aunque el método de control no se define en la
Norma, si se indica claramente estos requisito. Los productos no conformes deberan ser

marcados/identificados y almacenados de forma exclusiva, no_deberan ser usados de

forma inadvertida.

El material no conforme ya aislado ha ser evaluado para determinar su
disposicién final. Las opciones son:
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* Desechar.
* Reparar/inspeccionar:
» Redefinir su grado de calidad.

« Usario conforme a su situacion.

La empresa debera documentar los procedimientos para controlar y proponer
opciones, definiendo quién tiene la autoridad para determinar y aprobar que opcién ha
de usarse. Son registros mandatorios los comunmente llamados NCR (Non Conformance
Reports: Informes de No Conformidad = INC).

El Manual de la Calidad normalmente expresa que el material no conforme
debera ser identificado y aislado. Si se trata de una parte ingresante, habra participacion
por parte del Departamento de Compras y probablemente por parte del proveedor.
También se detalla la politica aplicable a la disposicién final. Muy a menudo, el Manual
de la Calidad especificara que todas las partes no identificadas se deben_tratar como

partes no conformes. También es importante el mantener registros, el analisis de los

registros/ datos y de las acciones correctivas tomadas para disminuir la incidencia de

productos no conformes.

El Manual de Aseguramiento de Calidad explicara el objetivo del control de
productos no conformes, instituyendo una “Comisién de Evaluacion de Material

(CEM)” Material Review Board (MRB), etc., y proveera un breve sumario ejecutivo.

Los procedimientos para el control de productos no conformes deben contener
los detalles necesarios para administrar y controlar efectivamente dicho estado de no

conformidad, La disposicién de dichos productos y acciones correctivas.
14.- Acciones Correctivas y Preventivas.

La comprension de que se debe hacer cuando las cosas salen mal y de como
evitar que los problemas se repitan resulta esencial para la efectividad de un sistema de

la calidad y su mejoramiento continuo. La accion correctiva siempre se conceptualiza

como aplicable a problemas con los productos. La accién correctiva esencial puede
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aplicarse a la correccién de errores de procedimiento o a la correccién de deficiencias de
proceso. El término “mejoramiento continuo de la calidad” no aparece en la Norma ISO
9001, pero requiere un programa de accion correctiva documentada y analizada,

inicializandose a su vez una accion preventiva, que permite mejorar el sistema.

En detalle, la Norma requiere que la empresa establezca, documente y mantenga

procedimientos para:

1.- Investigar la causa de los productos no conformes y la accién preventiva

necesaria para evitar la recurrencia.

2.- Analizar todos los procesos, operaciones de trabajo (incluyendo los costes de
desechos y reproceso), concesiones, registros de calidad, informes de servicio
y quejas de los clientes / informes de servicio actuales / productos

devueltos, para detectar y eliminar causas de productos no conformes.

3.- Iniciar accién preventiva para resolver los problemas ali nivel de pendiente a

los riesgos y costos encontrados.

4 .- Aplicar controles para asegurar que las acciones correctivas sean tomadas y

sean efectivas.

5.- Implementar y registrar los cambios de procedimiento como resultado de la

accion correctiva.

Muchas empresas han implementado la llamada Gestién Total de la Calidad
(Total Quality Management = TQM) ideada por Deming. Los principios de la GTC son
ideales para la accidon correctiva sistematica. Para un efectivo aseguramiento de la
calidad, se recomienda por lo tanto, el integrar las actividades de GTC a la accidon
correctiva sistematica requerida por ISO 9000. Esta integracién ayuda a identificar las

necesidades de capacitacion y a facilitar la implementacion de auditorias intemas.
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El Manual de la Calidad debe presentar la politica de la empresa con respecto a
la accién correctiva, indicando por qué la acién correctiva resulta importante en el afan
de suministrar productos de calidad a costos competitivos. Debe tambien definir
responsabilidades genéricas o generales para detectar la necesidad de accion, el

desarrollo y la evaluacion de un plan, la implementacidn de acciones correctivas.

Los Procedimientos de Accién Correctiva contienen los detalles requeridos
para implementar la politica establecida en el Manual con el fin de destacar, cuantificar la
tendencia, analizar y corregir en base a registros INC ( Informes de No Conformidad),
costes de calidad, informes de servicio en el lugar de instalacion, venta o uso, etc.

15.- Manipulaciéon, Alimacenamiento, Embalaje y Entrega.

General.

En esta seccion, La norma requiere la gestion de la manipulacion,

almacenamiento, embalaje y entrega con el fin de proteger al producto de todo detericro

‘0 pérdida o dano. La responsabilidad del suministrador por la condicién del producto no

termina hasta que la responsabilidad por el producto sea traspasada a alguna otra

entidad, por ejemplo el distribuidor o el cliente.

Manipulaciéon (Transporte).

La necesidad de buenas practicas de manipulacion se aplica a toda la operacion,
comenzando con la recepcidn de materiales y componentes. A través de toda la
operacion el material debera ser manipulado de forma tal que se asegure ia ausencia de
dano o deterioro. Los procedimientos de manipulacién y almacenamiento de materiales
deben brindar las paletas, los contenedores, las bandas transportadoras y los vehiculos
correctos, necesarios en algunos casos para evitar los dafnos producidos por la vibracién,
los golpes, la accidén abrasiva, la corrosion, el polvo, la temperatura, el sol, la radiacion,
etc. Un sistema efectivo de Aseguramiento de Calidad también se ocupara del

mantenimiento preventivo adecuado del equipo de manipulacién.
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Almacenamiento (Control de Inventario).

El sistema de almacenamiento requiere de instalaciones apropiadas,
considerando no solamente la seguridad fisica sino también las condiciones ambientales
(como la temperatura, el polvo, la humedad, la iluminacién, etc.), garantizando asi la
ausencia de danos y deterioros potenciales previos a su uso en produccion. Si los
materiales se almacenan durante periodos muy prolongados, se recomiendan
inspecciones periodicas para asegurar la integridad del producto (como es el caso de
productos con vida util limitada en almacenamiento: baterias, empaques en Q, etiquetas,
etc. Los métodos de marcado y etiquetado del material en almacenamiento deben
asegurar su legibilidad y durabilidad a largo plazo. El control efectivo de inventario

resulta esencial para la eficiencia del sistema total y del control de costos.

Embalage y Entrega.

El embalaje cumple dos finalidades: (1) proteger al producto durante el
almacenamiento y entrega, (2) presentar al usuario un producto en forma tal que se
- estimule su venta y/o uso. El almacenamiento de productos embalados debera asegurar
que el paquete no sea danado ni este sujeto a deterioro. Los procedimientos o las
instrucciones de embalaje deberan contener una descripcion clara del contenido o los
ingredientes segun lo establecido por los reglamentos o el contrato, completandose los
requisitos faltantes. Se debe prestar atencién especifica a los requisitos de embalaje de
los clientes. Deberan definirse procedimientos de embalaje y entrega e instrucciones de
embalaje, de exixstir necesidades especificas de producto que van mas allad de las

requeridas por el sentido comun.
El Manual de la Calidad presentara la filosofia de la empresa en relacién a la
Manipulacién, el Almacenamiento, el Embalaje y la Entrega, y debera proporcionar un

corto sumario ejecutivo de los temas relevantes.

Las rutinas y los detalles estaran contenidos en los procedimientos e

instrucciones de manipulacién, almacenamiento, embalaje y entrega.
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16.- Registros de la Calidad.

Se requiere que los registros de la calidad suministren evidencia objetiva acerca
de la efectividad de un sistema de aseguramiento de la calidad. Esta clatisula no
define qué son los registros de la calidad. Estos son el objeto de referencia en muchas
clasulas de la Norma ISO 9001. |ISO 9004 sienta directrices en una lista de ejemplos de
registros de la calidad. A través de toda la Norma hay referencias continuas al hecho de
que que los registros constituyen un medio de demostrar y verificar las acciones
tomadas. Esta seccién o capitulo no crea nuevos registros. En vez de ello, sefala los
registros que son necesarios y requiere su identificacion, clasificacién, almacenamiento y

mantenimiento de forma tal que sean facilmente accesibles cuando sé les requiera.

El manual debe especificar el tipo de registros a mantenerse. siempre que un
procedimiento especifico identifique qué registro deberd mantenerse, debera también
indicar la cantidad de tiempo que debe conservarse. Esto puede ser, y es generalmente
comunicado mediante una declaracion indicando que “todos Iso registros se conservan
por XYZ afos, a menos que, se especifique lo contrario”. A menudo los contratos

especifican el nimero de anos que los registros deben conservarse.

ISO 9001 requiere registros relacionados con:

* Revision de la gestion.

» Manuales de Aseguramiento de Calidad.

* Procedimientos de Aseguramiento de Calidad / Instrucciones de Trabajo.
» Revision de contratos.

» Verificacién de Disefios.

« Listas de subcontratistas aprobados.

* Problemas con productos abastecidos por los compradores.

* Identificacion de productos.

« Cualificacion de procesos especiales y de personal.

* Inspeccion y ensayos.
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» Calibracion de equipos.
+ Inspectores responsables por liberacion de productos.
» No conformidad / Acciones correctivas.

» Capacitacion.

Todos los registros de la calidad requeridos deberan ser facilmente accesibles y

deberan almacenarse durante un periodo de tiempo definido.

Debido al gran alcance que tiene la posesion de los registros, el Manual de la
Calidad debe ser muy genérico al citar la politica y la filosofia de los registros de la

calidad.

Los Procedimientos de los Registros de la Calidad deben citar los detalles
asociados con las diferentes areas de almacenamiento. Con el fin de maximizar la
utilizacién multilateral de los registros, éstso generalmente indiccaran el producto, el
numero de dibujo, la fecha, actividad, etc. Todos los registros de la calidad deben ser
listados, indicando dénde se almacenaran y quién es responsable por ellos. La lista debe
incluirse como un apéndice del Procedimiento de Aseguramiento de Calidad aplicable,

evitandose asi los malentendidos mas adelante.
17.- Auditorias Internas de la Calidad.

Las auditorias son fundamentales para la evaluacién de la calidad. Una auditoria
interna es una evaluacién objetiva de la efectividad del sistema de ia calidad. Las
auditorias internas son una herramienta para verificar de forma continua la eficiencia de
un sistema de aseguramiento de calidad. La Norma se aplica a una auditoria interna
realizada en marcha, de las areas que que contribuyen o estan involucradas en el
ciclo/sistema de la calidad. Las auditorias se efectian a intervalos definidos, auditandose
normalmente aquellas areas relacionadas ceon la calidad al menos anualmente. Las
areas y actividades con deficiencias anteriores podrian ser auditadas mas
frecuentemente. Similarmente, el cronograma de auditorias debe reflejar el estado
estado y la importancia de la actividad. Tanto las areas/actividades problematicas como
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las de mayor importancia pedrian ser auditadas mas frecuentemente para asegurar que
haya cumplimiento y efectividad sistematica.

La Norma no menciona la necesidad de planes de auditoria de productos. La
auditoria de productos es un método para verificar la calidad de los productos fabricados,
pero mas importante es el que ofrece una evaluacién de la efectividad del plan de
calidad orientado hacia el producto, ganando en importancia cuando una gran parte de la

responsabilidad de la inspeccion se transfiere a los operarios en produccion.

El objetivo de las auditorias (internas o externas) debe ser el de suministrar a los
auditores la confianza adecuada de que el sistema de aseguramiento de la calidad y
todos sus elementos estén siendo bien documentados, implementados y obedecidos.
Los auditores no deben buscar diferencias insignificantes en detalles que no tengan
influencia relevante alguna en la calidad real de los productos. Ellos deben buscar la

confimacién de que el sistema funciona correctamente, como debe ser.

Los resultados de las auditorias deben brindar una oportunidad de mejorar de
forma practica el sistema y sus elementos. Los resultados de la evaluacién sistematica
de los resultados de los INC y de las quejas de los clientes constituyen siempre un buen
punto de partida para las actividades de auditoria intema. Estas no deben satisfacer
primeramente a los auditores, sino a las funciones o departamentos auditados en base a
los mensajes validos que reciben como resultade de las auditorias.

Las auditorias internas pueden mejorar las comunicaciones y las actividades en
conjunto de los diferentes departamentos. Por ejemplo, si los ingenieros de produccion
en planta auditan al departamento de ingenieria, o el personal de ingenieria audita al
departamento de compras, existiran oportunidades muy valiosas para ponerse en los

Zapatos del otro y entender sus deberes y sus problemas reales y potenciales.

El Manual de la Calidad debe ser genérico, explicando por qué las auditorias son
importantes para la conducciéon de una empresa, y contener un breve sumario ejecutivo
referente a la seleccidon de los auditores internos y al rendimiento de las auditorias

internas.
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Los Procedimientos de Auditoria Interna deben detallar la responsabilidad por
la realizaciébn de cronogramas, incluyendo como el orden de las audictorias es
programado aleatoriamente a lo largo de un periodo de tiempo y como se comunican los
resultados al responsable del area auditada, asi como detalles de muchas otras facetas
de las auditorias internas.

Referencia:

ISO 10011 Directrices para auditar sistemas de la calidad.
Parte 1 Auditorias.

Parte 2 Criterios de calificacion para auditores.

Parte 3 Gestion de los programas de auditoria.

18.- Formacién y Adiestramiento.

La formacion y el adiestramiento son de vital importancia para cada sistema
efectivo de aseguramiento de calidad. La calidad del producto y del proceso depende
mayormente de la cualificacion, es decir, de la educacion y la capacitacién, la
comprension y la experiencia del personal que desempena funciones relacionadas con la
calidad. El modo en que capacitemos y tratamos al personal tiene la mayor importancia
para la efectividad de los sistemas de aseguramiento de [a calidad.

Se debe comenzar por ensefiar a todo el personal el concepto de aseguramiento
de la calidad como un sistema de la calidad como un sistema y por lograr el
entendimiento de que todos forman parte del ciclo de la calidad, pasandose a los
requisitos de calidad, pasandose a los requisitos de calidad especificos para cada tarea.
Debra ponerse un é énfasis especial en la capacitacidn del personal que opera y

controla los procesos especiales.
Cabe senalar que la formacion y adiestramiento no se limita a las necesidades del

Departamento de Calidad. El requisito de la Norma 1SO 9001 es aplicable a todas las

funciones e individuos de la empresa. Se requiere formacion adecuada para cada
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miembro de la fuerza laboral. El problema radica en decidir que constituye educacion,
formacion y/o experiencia suficientes. Luego de efectuar una decision juiciosa, se
proveera formacidn y entrenamiento adecuados asegurando asi que el personal este
realizando cada tarea sea lo suficientemente calificado.

El Manual de Aseguramiento de la Calidad describe la dedicacion de la
Empresa al concepto de la formacion y adiestramiento para asegurar que el personal

conozca y pueda cumplir con sus responsabilidades individuales en materia de calidad.

El Manual de Formacion o los Procedimientos de Formacidn deben deben
contener los detalles de la estrategia de formacion, definiendo cuales son sus requisitos,

la manera en que se decide quién la necesita y recibe, cuando, dénde y por quién se
imparte.

Las Instrucciones de Formacién o los Planes de Formacion deben definir y

especificar el contenido de la formacién y cdmo se realiza la formacion y la cualificacion.

19.- Servicio Postventa.

El servicio y especiaimente los informes de servicio en campo constituyen un
elemento importante del ciclo de la calidad. El servicio postventa de ISO 9001 es un
parrafo corto que necesita ser interpretado. Esta interpretacién es dada por la clausula

16.2 de ISO 9004 que define los requisitos necesarios para un servicio completo.

Los clases de tipos de servicio que cada cliente debe tener derecho a recibir en

mayor o menor grado y que deben ser consideradospor sistemas eficientes de
Aseguramiento de la Calidad son:

» Manuales de producto adecuados detallando la instalacién correcta, la
operacion segura y confiable, y los procedimientos de mantenimiento necesarios.

(de ser aplicable, una lista de partes de repuesto debe ser siempre requerida en
los manuales de producto).
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» Servicio técnico necesario, por ejemplo, consultoria y servicio de adiestramiento,
de ser aplicable.”

» Servicio de reparacion apropiado, ya sea en el predio del cliente o en el propio.

« Cualquier otra actividad de postventa y apoyo logistico que provea una forma de

asegurar el uso satisfactorio continuo del producto de la Empresa (podria
incluirse actividades de investigacion usadas para evaluar que piensa el cliente
acerca del producto, qué le gusta y qué no, qué le gustaria que fuese cambiado,
etc.).

El Manual de Aseguramiento de la Calidad debe sehalar que el Servicio
Postventa y el apoyo al cliente son una parte esencial que facilita el funcionamiento
apropiado y el uso y mantenimiento especicos del producto. La politica de servicio debe
establecer que la empresa efectuara actividades de servicio y apoyo al cliente, brindando
entrenamiento y seminarios adecuados, de ser necesarios. El Manual de Servicio o los
Procedimientos de Servicio deben especificar los detalles de servicio necesarios
relacionados con el servicio técnico, usuarios, mantenimiento y manuales de instalacién,
seminarios, y apoyo logistico. '

20.- Técnicas Estadisticas.

Los métodos estadisticos son en muchos casos una herramienta eficiente y
poderosa para el control y mejoramiento del proceso, y para verificar si la capacidad del
proceso y las caracteristicas de los productos son aceptables. No es posible concebir un
sistema de aseguramiento de la calidad efectivo (confiable) sin el uso de técnicas
estadisticas. El control adecuado y eficiente de los procesos require en muchaos casos, el

uso de técnicas estadisticas.

Sin técnicas estadisticas apropiadas, el control de los procesos podria tomarse
muy incierto. El control efciente de los procesos implica la existencia de inspeccién y
ensayo a lo largo del proceso, en base a técnicas estadisticas correctas, como es el caso

de las acciones correctivas sistematicas y el mejoramiento continuo de la calidad. El
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aseguramiento de la calidad no consiste en modo alguno, de técnicas estadisticas

unicamente, pero sin su aplicacion no existe aseguramiento de la calidad eficiente.

La clausula de de Técnicas Estadisticas de ISO 9001 es breve, sin ser muy
especifica o descriptiva. Requiere que el suministrador establezca métodos estadisticos
adecuadas cuando sean apropiados. Segun su redaccién, la clausula no ofrece mucha
para el establecimiento de un sistema efectivo de Aseguramiento de Calidad; cierta

interpretacion resulta necesaria.

En la actualidad, la industria utiliza muchos métodos y técnicas estadisticas
diferentes, por ejemplio diagramas de control Xbar/R, CEP=SPC (Contro! Estadistico de
los Procesos = Statistic Process Control), diagramas de Pareto, planes de muestreo,
experimentos de factores multiples, etc. Algunos técnicas son relativamente simples, y
otras son mucho mas sofisticadas. Ingenieros y otros usan estadisticas y técnicas
estadisticas para describir datos, aceptar o rechazar productos, identicar y corregir

problemas, controlar procesos, optimizar procesos, parametros y resultados, etc.

El uso de planes de muestreo es una practica usual para muchas industrias. Con
el fin de usuarlos, uno debe aceptar el riesgo de decisiones equivocadas y debe
establecer niveles niveles aceptables de calidad (AQL = Aceptance Quality Levels)
mayores que 0% de defectos. El procedimiento de muestreo debe identificar quién
establece riesgos y niveles de calidad aceptables y como son establecidos --(costes,
requisitos del cliente, requisitos del cddigo). Debe existir un fundamento racional, tal
como cuan significativas son las fallas por su impacto en la funcién, confiabilidad, vida

util del producto, riesgos al usuario, etc.

Algo que esta llegando a ser mas comun en el area de disefio es el modelando
matematico y el diseno de experimentos de factores miiltiples. Los procedimientos de
diseno deben asegurar que, de ser el caso, los calculos sean documentados y
mantenidos apropiadamente. En diferentes grados, el uso de la estadisticas en los
procesos de control debe ser en si evidente. El no usar técnicas estadisticas de forma

inteligente se hace evidente en la mala calidad y los costos excesivos.

62



El Manual de la Calidad presenta la politica de la Empresa referente al uso de
técnicas estadisticas. Debe describir por qué el uso de estas técnicas es necesario o

razonable para los productos de la empresa, para apoyar o satisfacer los objetivos de
producto, proceso y sistema.

Debe preparase procedimientos especificos que gobiernen el uso de técnicas

estadisticas y definan el uso de planes de muestreo, etc.; los métodos empleados deben
tener una base solida.

Referencias:

BS 6000 Guia para el uso de BS 6001.

BS 6001 Procedimientos de muestreo para la inspeccién por atributos.
(MIL - STD - 105D, ISO 2859, IEC 410, DIN 40080).
BS 6002 Especificacion para procedimientos de muestreo y diagramas para

inspeccién segun variables para porcentajes defectuosos.
IEC 605 Pruebas de confiabilidad de equipo.
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