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ISO 9000 ASPECTOS GENERALES

CAPITULO No. 1

I. “ ASPECTOS GENERALES EN TORNO A 1SO 9000 “

1.1 INTRODUCCION

En las dos ultimas décadas ha tenido lugar un cambio muy importante en la
actitud de la alta gerencia con respecto a la calidad debido, sobre todo, al impacto que,
por su calidad, precio y confiabilidad, han tenido los productos japoneses en el
mercado intermacional.

Se trata de un cambic profundo en la forma como la administracion concibe el
papel que la calidad desempefia actualmente en el mundo de los negocios. Si en
épocas anteriores se pensaba que la falta de calidad era perjudicial a la compaifiia,
ahora se valora la calidad como la estrategia fundamental para alcanzar competitividad
y, por consiguiente, como el valor mas importante que debe precidir las actividades de
la alta gerencia.

La calidad no pasa a ser estrategia competitiva sélo porque se apliguen métodos
estadisticos para controlar el proceso; como tampoco lo es por el hecho de que todos
se comprometan a elaborar productos sin ningun defecto, pues esto de nada serviria si
no hay mercado para ellos. La calidad pasa a ser estrategia de competitividad en el
momento en el que la alta gerencia toma como punto de partida para su planeacion
estratégica los requerimientos del consumidor y fa calidad de los productos de los

. [1}
competidores.

En el contexto empresarial, a las necesidades o requerimientos del cliente suele
llamarseles "especificaciones". Las especificaciones técnicas por si mismas no
garantizan que las necesidades del cliente seran satisfechas.

Consecuentemente, esto ha llevado a las organizaciones a desarrollar Sistemas
de Administracion de Calidad que  garantizan el cumplimiento de las
especificaciones técnicas, que cubren los requerimientos solicitados por el cliente.™
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ISO 9000 ASPECTOS GENERALES

Han surgido organismos que desarrollan modelos de calidad, tal es el caso de la
Organizacién Internacional para la Estandarizacion (1ISO), es una federacion de
cobertura mundial, que cuenta con entidades nacionales (cuerpos miembros del ISO).

El trabajo de preparar los estandares, normalmente es llevado a cabo por
comités, para este trabajo toman parte organizaciones internacionales,
gubernamentales y no gubernamentales, en coordinacién con la Organizacién
Internacional para la Estandarizacién (ISO).

La serie ISO 8000 fue establecida en los 80's, como un conjunto de cinco
estandares individuales pero relacionados entre si, que tratan sobre la calidad y el
aseguramiento de la misma; estos estandares sirven como protocolo internacional para
la documentacion de procesos y procedimientos, usados para establecer programas
consistentes de calidad en las organizaciones.”

Algunos esfuerzos hechos por las Empresas Mexicanas son: empresas que
implementan modelos formales de calidad, empresas que buscan y otras que ya han
hecho la certificacion ISO 9000, los premios a la calidad como por ejemplo el premio
Nacional a |la Calidad o el premio Nuevo Ledn a la Calidad.

Ahora con el Tratado de Libre Comercio (TLC), fuerza a las empresas
mexicanas a mejorar los indices calidad en sus productos y servicios, ademas de medir
los indices o niveles de calidad mediante procedimientos precisos, especificos y
confiables. Es decir, a las empresas mexicanas requieren ahora de modelos de calidad
estandar que les permitan comparar sus niveles de calidad a nivel nacional e
internacional.

La serie ISO 9000, cuenta con modelos para el aseguramiento de la calidad, que
ayudan a describir los elementos de un efectivo Sistema de Administracién de Calidad,
ademas son reconocidos por muchos paises en el mundo.

"Mas de 50 naciones en el mundo han adoptado el estandar 1SO 8000. Las
organizaciones de dichas naciones remarcan que para competir a nivel mundial, cada
vez se hace mas necesaria la certificacion 1ISO 9000. Cerca de dos terceras partes
de las comparfiias europeas estan buscando su certificacion y mas de la mitad de
ellas se la exigen a sus proveedores. En Febrero de 1992 cerca de 300
compafias en los Estados Unidos se habian certificado. Dependiendo del tamafio
de la compariia, nimero de plantas y complejidad de sus procesos, la certificacion
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podria costarles una fuerte suma, pero muchas compafias experimentadas dicen que
el tiempo y el dinero gastado en la busqueda de la certificacion de conformidad, muy
bien vale la pena.”

Para poder palpar el reto en cuestiones de calidad que va a enfrentar México al
adoptar el Tratado de Libre Comercio (TLC), se puede tomar como ejemplo el que se
encuentra operando en la Comunidad Europea, en el cual se establece que para las
emprc?gas pertenecientes a ese continente es imperativo poseer la certificacion det ISO
9000.

Como lo dice el siguiente comentario:

"La decision de armonizar las normas de
produccién afectard a todas las comparias en la industria manufacturera y de
servicios. Sin la certificacidon oficial de conformidad, cudlquier compariia
evropeaq puede caorrer el riesgo de guedar excluida de su mercado domestico
€ incapacitada para exportar. En cambio, con la certificacién ninguna empresa
de prestigio podrd rechazar sus productos, aduciendo como argumento que
dichos productos no cumplen con las normas minimas de calidad.'®’!

Este tipo de comentarios inducen a pensar que en el mercado Norteamericano
se pueden tomar medidas similares, por lo que no hay que descartar la posible
necesidad de pretender la certificacién de 1ISO 9000 para las empresas Mexicanas.

La serie ISO 9000 divide su enfoque de calidad en varios modelos de
aseguramiento de calidad. Estos cubren diversas amplitudes de los procesos de las
empresas, inclusive cubre el area de los servicios. De manera general, el estandar ISO
9000 lista 3 objetivos primarios para las organizaciones que se certifican:

1.- "Mantener la calidad de productos y procesos mediante el
conocimiento continuo de las necesidades del cliente. "

2.- "Dar a la administracion (alta gerencia) la confianza de que la calidad
intentada serd alcanzada.

3.- "Dar al comprador (cliente) la confianza de que la calidad gque busca
le serd proporcionada. 'l
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1.2 ; QUE SIGNIFICA EL ISO ?

Es la organizacion Internacional para la Estandarizacién (por sus siglas en
ingles), cuya oficina central esta en Ginebra, Suiza. Esta organizacion desarrolla y
promueve estandares de uso a nivel mundial. La ISO trabaja a base de comités
técnicos y estos a su vez estan formados por subcomités y grupos de trabajo.

1.3 ; QUE ES ISO SERIE 9000 ?
Es una serie de cinco estandares internacionales para “ Administracion por

Calidad” y ‘Aseguramiento de Calidad. Estos cinco estandares no son especificos a un
tipo determinado de “producto”, ni dirigido a un tipo de Industria en particular.

La Serie I1ISO 9000 es un complemento indispensable a los estandares
especificas de un producto(s), la cual controla basicamente la funcionalidad del
producto o servicio, y constituye el marco teérico de referencia. Los estandares de la
serie ISO 9000 definen los elementos del sistema de calidad que deben desarrollarse e
instrumentarse, pero no incluyen los métodos o formas para implementarlos.

La serie ISO 9000 es de aplicacion general cuando se usa en combinacién con el
estandar industrial apropiado se logra una base fundamental para el sistema de
calidad.

1.4 ; COMO SE DESARROLLO LA SERIE ISO 9000 ?

El primer comité 1SO para asuntos de calidad fue formado en el afio de 1980 y se
llamo Comité Técnico TC - 176. Este comité creo los estandares de la serie ISO 9000
Jos cuales fueron publicados por primera vez en el aflo de 1987 y son revisados
periddicamente cada cinco afos. Los paises miembros de este comité son: Canada,
Estados Unidos, Francia, Holanda e Inglaterra.

La 1SO vislumbré la necesidad de estandarizar los “asuntos” de calidad a nivel
internacional, debido principalmente a la interpretacién de los principales conceptos de
sobre calidad estaban muy confusos. Términos como “ Administracién por calidad”
“Control de calidad ”, “ Sistema de calidad “, “ Politica de calidad “, etc. Tenian
diferentes significado de pais a pais, en el mismo pais y aun dentro de las industrias
similares en el mismo pais.
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Aunado a lo anterior, la tendencia mundial a enfocarse hacia la calidad, dio como
resultado la proliferaciéon de organizaciones que dieron sus lineamientos propios para
el mismo tema. No obstante que habia cierta similitud entre los muchos estandares
emitidos, en general no habia mucha concordancia entre ellos. También a resclver esta
situacion se avocé el Comité Técnico TC - 176. )

1.5 ;QUE INFORMACION CONTIENE LA SERIE ISO 9000 ?

De los cinco estandares, 1SO 9000 e ISQ 9004 son basicamente los de soporte
esto es no son obligatorios para condiciones contractuales mientras que ISO 9001, ISO
9002 Y I1SO 9003 son estandares de aseguramiento de calidad de diferentes niveles de
exigencia, los cuales se utilizan en situaciones contractuales. En la siguiente figura se
muestra los elementos de estos tres estandares y sus niveles de exigencia.

20 Requerimientos

18 Requerimientos | 20.Disefio/
Investigacién y
12 Requerimientos| 13.Materiales Desarrolio.
Comprados.
1. Métodos 14.Accioén Correctiva.
Estadisticos. 15.Produccién.
2. Personaly 16.Compras.
Entrenamiento. 17.Revision de
3. Documentacién y Contrato.
Registros, 18.Auditorias
4. Manegjoy (Intemas).
Postproduccion. 19.Servicio.
5. No Conformidad.
6. Equipo de
Medicién y Prueba.
7. Verificacién del
Producto.
8. Estado de
Verificacion.
9. Rastreo y Manejo
de Materiales.
10.Sistema de
Calidad.
11.Responsabilidad
Gerencial.
12.Registros de
Calidad.
1ISO 9003 ISO 9002 1SO 9001
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La informacion contenida en cada estandar esta claramente definida por su titulo:

ISO 9000

1ISO 9001

ISO 9002

1SO 9003

ISO 9004

Estandares de Administracion y Aseguramiento de la calidad: Guia
para Seleccion y Uso. Es una guia que explica como seleccionar y
usar los otros cuatro estandares.

Sistema de Calidad .- Modelo de Aseguramiento de la Calidad en
Disefio/Desarrollo, Produccion, Instalacion y Servicio. Define el
modelo a usar cuando el contrato acorde entre companias (cliente-
proveedor) requiere la demostracion del proveedor de su capacidad
para disefar, producir, instalar y dar servicio a un producto.

Sistema de Calidad .- Modelo para Aseguramiento de la Calidad en
Produccién, Instalacion y Servicio (opcional). Define ¢l modelo de
aseguramiento de calidad a usar cuando se produce, instata y da
servicio a un producto, este ultimo opcional.

Sistema de Calidad.- Modelo para Aseguramiento de la Calidad en
Inspeccién Final y Prueba, Unicamente.

Lineamientos de la Inspeccién de la Calidad y Elementos del Sistema
de Calidad. Define los lineamientos para la administracion por calidad
y los elementos sistema de calidad que deberan usar cualquier
“productor “ al desarrollar e instrumentar su sistema de calidad.
También sirve para determinar hasta que profundidad y/o extension
se aplicara cada elemento del sistema de calidad.™

1.6 DIFERENCIAS ENTRE ISO 9001, 9002 Y 9003.

Desde que se agrego el parrafo de Servicio a 1a norma 1SO 9002, Ila unica
diferencia entre el 9001y 9002 es el parrafo del control de disefio, que por supuesto, no
aplicaba a 9002. En lo que respecta a la norma 8003 que solia ser mucho mas breve
que las otras dos, su contenido se hizo concordar con los reguerimientos de los otros
dos normas. Es importante observar que se agregaron parrafos sobre la revision de
contratos, control de productos proporcionados por el cliente, acciones preventivas y
auditorias internas. Asi mismo, como ahora el contenido de todos los parrafos del 9003
es casi idéntico a los 9001. La norma 9003 es mucho mas larga que version de 1987 U¢!
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CAPITULO No. 2

II. “ LA SERIE I1SO 9000”

2.1 INTRODUCCION

La serie esta dividida en varios modelos de aseguramiento de calidad, unos con
fines de asegurar la calidad de una manera extrema (relacién cliente-proveedor) y otro
con fines de asegurarla internamente, por lo tanto cada una tiene un especifico campo
de aplicacidn. los campos de aplicacién de cada uno de ellos ya fueron descritos en el
capitulo anterior excepto el ISO 8402 que a continuacion se describe. Bl

ISO 8402 VOCABULARIO

ISO9004 GESTION DE
CALIDAD

ISO 9000 GUIA PARA LA SELECCION
Y USO DE LAS NORMAS

ISO 9001 I1ISO 9002 ISO 9003 1ISO 90004-2
‘Modelo para el Modelo parala  Modelo para Norma de
disefio/desarrollo  produccion,insta- inspeccion final Servicios.
produccion y servicio ¢ién y servicio y de prueba

Diagrama 2.1 Elementos fundamentales de la serie ISO 3000.

Los elementos fundamentales, que contribuyen a la serie ISO 9000 son como ya
ge menciond y se detalld, un vocabulario de calidad y cinco normas tal como se
muestra en el diagrama 2.1. Ahora bien la ISQO 9000 y la ISO 9004 ayudan a preparar
sistemas de administracion de la calidad y seleccionar un modelo especifico con base
ala 1SO 9001, I1ISO 9002, 1SO 2003 y la ISO 9004 para la parte de servicios.
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ISO 8402.- VOCABULARIO DE CALIDAD.- El cual tiene una serie de conceptos
que son empleados en el vocabulario de los estandares de calidad 1SO 9000.0'

La diferencia entre la norma 9000 y la 9004 es que la 9000 ayuda a entender los
conceptos de calidad y a seleccionar el modelo adecuado (9001,9002,9003), mientras
que el 9004 es la extension de la 9000. En el diagrama 2.2 se muestra unha manera
diferente de observar las normas.

ISO 9000

Normas que nos ayudan a disefar el sistema
ISO 9004 internamente y a escoger un modelo 9001, 9002, S003.
1ISO 9001 Modelos de diferentes rigidez para presentarlos
1SO 9002 externamente, ya sea en situaciones contractuales ©
{ISO 9003 no contractuales.

Diagrama 2.2 Otra manera de observar la serie 1ISO 9000

La ISO 9004 es la columna vertebral del sistema de administracién de calidad y
el menu de los requerimientos contra los cuales puede checarse la ISO 9000, para asi
posteriormente estar listo para escoger cualquiera de los modelos 9001, 9002 6 9003.

ISO 9004 es ia declaracion mas exhaustiva de lo que la norma constituye,
inclusive se puede decir que un sistema de administracion de calidad ISO 9004 puede
ajustarse para que cubra la ISO 9001,9002 Y la 9003,

A continuacidn se mencionan los elementos basicos del sistema de
administracion de calidad y sus politicas recomendadas por la ISO 9004. 1

a) Metas organizacionales

b) Responsabilidad de gerencia

c) Estructura del sistema de administracion de la calidad
d) Auditoria de! sistema de administracion de la calidad
e) Costo del sistema de administracion de |a calidad

f) Mercadotecnia
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g) Especificacion y disefio

h) Adquisiciones

1) Produccién

}) Control de Produccién

k) Verificacion del producto

1) Control del producto
m)Control de inconformidades
n) Acciones correctivas

o) Manejo del producto

p) Documentos y registros

q) Recursos humanos

r) Seguridad y responsabilidad del producto
s) Herramientas estadisticas

2..1.1 VOCABULARIO

Politica de calidad.- incluye las intenciones de calidad y la direccidon de una
organizacion con respecto a la calidad, expresas formalmente por la alta gerencia.

Administracion de la calidad.- Es ia funcién de “Administracion” que determina e
implementa la politica de calidad.

Sistema de administracion de la calidad.- Es la estructura organizacional,
responsabilidades, procedimientos de procesos y recursos para la implementacién
de la administracidon de la calidad.

Control de calidad.- Son técnicas operacionales y las actividades que son usadas
para cumplir, los requisitos de la calidad.

Aseguramiento de la calidad.- Son todas las acciones sistematicas y planeadas,
necesarias para proveer la confianza de que el producto o servicio cumplird los
requerimientos de calidad.

Es importante mencionar que entre estos dos ultimos conceptos existe mucha
confusion en o que respecta a su significado. Muchas veces se piensa gue el primero
incluye al segundo cuando en realidad es lo contrario.

2.2 LAS 20 CATEGORIAS DEL ISO 9001.

A continuacién se rnuestra una breve explicacién del contenido de las veinte
categorias del estandar ISO 9001, que es el mas exigente de los tres estandares
contractuales.
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Los estandares 1SO establecen los elementos minimos necesarios para el buen
funcionamiento de un sistema de calidad; sin embargo, algunas de estas categorias no
pueden ser aplicables a todas las operaciones de una empresa. De esta manera, tal
vez requiera agregar categorias para cubrir todas las actividades de su empresa.'”

CATEGORIA No. 1 Responsabilidad de la Administracion

La administracién es la responsable de crear e implementar la politica de
calidad de la empresa , la cual debe tener sentido para cualquiera en la Organizacion.

La administracion debe ademas, definir la organizacion, asignar
responsabilidad y autoridad; es también responsabilidad de la administracion el ejercer
control sobre el sistema para mantenerlo y mejorarlo.

CATEGORIA No. 2 El Sistema de Calidad

Debe existir un manual de calidad, asi como planes de calidad para cada linea
del producto, todos los procedimientos deben de estar documentados; de igual manera
deben describirse todos los equipos de prueba.

Todo lo anterior debe coincidir con la realidad, pues esto permite identificar la
capacidad del proceso para producir con uniformidad. Recuerde que un manual de
calidad no es un folleto publicitario.

CATEGORIA No. 3 Revision de Contrato

Para cada contrato o proyecto se debe efectuar una revision total de los
requisitos de su cliente, identificando con precision los siguientes aspectos :

a) ¢ Quién realiza la revisién ? ¢ Como la hace?
b) ¢ Como adapta la capacidad a [os requisitos ?
c) ¢ Qué registros se aguardan de estas revisiones ?
d) ¢ Qué medidas se toman para darle seguimiento ?
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CATEGORIA No. 4 Control de Disefio

Es necesario indicar como es que los requisitos de los clientes son incluidos en
el proceso de disefio, asi como todos aquellos estandares de disefio interno que son
usados,

Se deben precisar ademas, como es que se transmite informacion del area de
disefio a la de produccién, sefalando quien es el responsable de la revision y
verificacién de las caracteristicas de disefo, asi como el control de los registros de
este proceso de disefo.

CATEGORIA No. 5 Control de Documento

Como ya sabemos, ISO enfatiza el valor de los documentos escritos de tal
forma que pide que se ponga atencién a los siguientes aspectos:

a) ¢ Como son identificados sus documentos ?

b) ¢, Quién es el responsable por la emision y controi de documentos ?

¢) ¢ Quién mantiene el control fisico y registros de los documentos ?

d) ¢, Quién es el responsable de aprobar e implantar cambios ?

e) ¢ Quién se asegura que las revisiones correctas estan siendo utilizadas ?

CATEGORIA No. 6 Compras

El area de compras de cualquier empresa es vital para la uniformidad de los
procesos, es por esto que en esta categoria 1ISO hace algunas preguntas claves con
respecto a las compras:

a) ¢ Quién selecciona y aprueba los proveedores ?

b) ¢ Qué criterios se usan para la seleccidn de estos proveedores ?

c) ¢, Qué datos son proporcionados a los proveedores ?

d) ¢ Quién determina como son controlados los productos de los proveedores ?

e) ¢, Quién mantiene la interaccién con los proveedores 7

CATEGORIA No. 7 Producto Suministrado al Comprador

Para entender lo que busca 1SO en esta categoria es util hacerse las siguientes
preguntas:

a) ¢, Como verificar el producto al recibirlo ?

b) ¢ Cuales son los procedimientos para identificar ?

c) ¢ Qué procedimientos existen para el mantenimiento y el uso ?

d) ¢, Como provee almacenamiento y manejo ?

e) ¢ Que registros guarda ?
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CATEGORIA No. 8 Identificaciéon y Seguimiento

Se debe describir cada producto o material utilizado, tanto individual como por
grupo o lote.

Esta identificacion permanecera hasta que el articulo sea utilizado. Los
registros de produccibn mostraran el uso del articulo correcto. si se requiere de
seguimiento, esta informacién debera ser registrada.

CATEGORIA No. 9 Control de Proceso
Es importante establecer los procesos seguidos para la planeacion de:

a) La Produccioén.

b) El Control Ambiental.

¢) La Preparaciéon de Instrucciones de Trabajo.
d) La Aprobacién y Control de los Procesos.
e) Los Estandares Industrial.

CATEGORIA No. 10 Inspeccién y Prueba
Describa su proceso para:

a) Planificacion Inspeccién y Prueba.
b) Inspeccion Final Prueba.

Establezca Procedimientos para:

a) Inspeccion y Pruebas en Proceso.
b) Inspeccion Final y Prueba.
¢) Verificacion de Requisitos y Registros.

CATEGORIA No. 11 Equipo de Inspeccién y Prueba

Para esta categoria, es necesario determinar cual es el proceso para
seleccionar equipo de medicidn, asi como la manera en que es verificada la capacidad
del equipo. Se deben responder preguntar como ;CAomo se calibra el equipo ?, ;Qué
estandares se usan 7 Asi mismo, se debe describir las condiciones de manejo y
almacenamiento del equipo de inspeccion y prueba.
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CATEGORIA No. 12 Inspecciény Estado de la Prueba

La respuesta a las siguientes preguntas nos permitira entender el propésito de
esta categoria.

a) ¢, Como es identificado el material/producto en la produccién ?

b) ¢ Cémo puede saber que los articulos han sido inspeccionados o probados?
¢) ¢ Quién esta autorizado a realizar actividades de verificacion ?

d) ¢ Cémo controla los sellos de inspeccién ?

e) ¢ Qué evidencia tiene operacion de aceptacion del producto ?

CATEGORIA No. 13 Control del Producto que no Cumple con los Requisitos

Esta categoria busca la sistematizaciéon del manejo del producto no conforme.
Algunas de las preguntas clave aqui son:

a) ¢ Como se identifica el material que no cumple con los requisitos ?

b) ¢, Es el material que no cumple con los requisitos, segregado y asegurado ?

c) ¢, Quién realiza la evaluacién y disposicién ?

d) ¢ Qué criterio se usa para la disposicién ? 4 Cual es el marco técnico de
referencia ?

e) ¢ Qué identificacién se le da al material que regresa al proceso ?

CATEGORIA No. 14 Accién Correctiva

En complemento a la categoria 13, ya que se identificd y controld el material
que no cumple:

a) ¢, Qué acciones se llevan a cabo ?

b) ¢, Como se le notifica al productor ?

¢) ¢, Se emplea una metodologia para eliminar la causa raiz ?

Una vez que la causa raiz ha sido eliminada:

a) ¢ Quién es el responsable de la accién preventiva ?

b) ¢ Como verifica que la accion es efectiva ?
c) ¢ Se llevan registros de todos de todos estas acciones ?
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CATEGORIA No. 15 Actividades después de la produccion

Deben de documentarse los procedimientos de manejo almacenamiento,
empaque y entrega a fin de prevenir dafios ¢ deterioro, y asegurarnos que el
almacenamiento es seguro, estable, ambientalmente seguro, y controiado, y que el
empaque es adecuado, para poder asegurar la calidad del producto al llegar a su
destino.

CATEGORIA No. 16 Registros de Calidad

A partir del plan de calidad, resulta necesario el llevar registro de calidad.
Estos registros se usan para el control de proceso y la mejora de tal informacion. Asi
mismo todos los procedimientos y criterios de la auditoria deben ser documentados.

CATEGORIA No. 17 Auditoras Internas

Las auditorias del sistema de calidad también debe ser sistematizadas. Estas
auditorias deben cubrir todas las areas de la organizacion. Asi mismo, todos los
procedimientos y criterios de la auditoria deben ser documentados

Los reportes se hacen a {a administracion responsable de cada area. Todas las
acciones correctivas que se ejecutan deben ser documentadas y verificadas.

Las auditorias se efectian de a cuerdo a un calendario, y con previo aviso al
area que va a ser auditada.

CATEGORIA No. 18 Entrenamiento

El entrenamiento no es un privilegio; es indispensable para mejorar el
desempeiio del trabajo, tareas u objetivos a alcanzar. Se debe tener un plan de
entrenamiento que muestre quién es el responsable por el entrenamiento.

El plan de calidad le ayudara a identificar las necesidades de entrenamiento.
Como todo elemento de ISO, aqui también se requiere de la descripcion de los
procesos y procedimientos de entrenamiento, incluyendo los procesos de certificacion
necesarios. Se debe ademas guardar los requisitos de entrenamiento.
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CATEGORIA No. 19 Servicio

Todas las empresas dan servicio antes, durante y después de la venta. Asi que
usted debe tener procedimientos para el servicio a todos los niveles de la organizacion.
Con gran atencion en aquellas areas donde el servicio es su producto.

CATEGORIA No. 20 Técnicas Estadisticas

Describa en forma completa todas las técnicas estadisticas que plantea utilizar,
muestre como todas las técnicas logran los objetivos del control del proceso. Indique
también como es que se utilizan los datos para el mejoramiento.

2.3 { QUE NORMA SELECCIONAR ?

Los criterios para elegir el modelo ISO 9000 pueden encontrarse en el parrafo
8.2, selecciéon de modelo de los lineamientos 9000-1.

a) “1S0 8001 ".- Cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los
requerimientos establecidos durante el disefio, desarrollo,
produccién, instalacién y servicio.

b) “I1S0 9002 “.- Cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los
requerimientos establecidos durante la produccion,
instalacién y servicio.

c) “1S0 9003 “.- Cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los
requerimientos establecidos durante la prueba e ingpeccion
final. 04

Una version anterior del documento 9001 permitia mayor flexibilidad al afirmar:
“durante varias etapas, que pueden incluir el disefio y el desarrollo... “ Desde luego a
caso la instalacién y el servicio no se aplican a todo los casos y, por consiguiente,
deberian ser optativos. !

Por uiltimo, se deberia observar que, “En la certificacion € inscripcion de
terceras personas, el proveedor y cuerpo de certificacion deberan ponerse de acuerdo
sobre la norma que utilizara como base de la certificaciéon e inscripcién. El modelo
elegido debera ser adecuado y no desorientar a los clientes del proveedor.
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En América del Norte, la norma 9003 parece ser popular en Canada, pero no
tanto en Estados Unidos. En algunos paises europeos, de manera especifica Francia,
parece ser que el modelo 9003 se percibe como conveniente para las empresas de
tamano pequeno a medio. De hecho, el uso del modelo 9003 no tiene nada que ver con
el tamafio de una empresa, sino mas bien con el tipo de actividad que realiza. Por
ejemplo, algunos depdsitos franquicias o centros de distribucidn aplicaron con éxito la

norma 9003.
2.3.1 ISO 9000: GUIA PARA SELECCION Y USO DE LA SERIE.

Existen algunos factores claves para [a seleccidn y uso de los estandares de la
serie |ISO 9000 tales como ias siguientes. @

a) Complejidad en el diseiio.

Tiene que ver con las dificultades que tendran si un producto 0 servicio no
han sido disefado.
Calificaciones:

Nivel Puntuacion
El trabajo de disefio es minimo y simple. 0
El trabajo de disefio es significativo pero 1
simple
El trabajo de disefio es significativo y con 2
alguna complejidad.
El trabajo de disefio es extenso o 3
complejo.
El trabajo de disefio es exienso vy 4
complejo.

b) Madurez del diseito.

Se refiere al grado al cual el disefio es conocido y han sido evaluado por
pruebas de comportamiento o por experiencia de campo.
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Calificaciones:

Nivel Puntuacién
El diseno esta aprobado y disponible. 0
Se requiere de una combinacién de 1
elementos de diseiio para una misma
aplicacion.
Se requiere de aprobacion del disefio 2
para una aplicacion distinta.
Se requiere redisefio del producto o 3
servicio para una aplicacion distinta.
Se requiere un disefio nuevo a partir 4
de datos basicos de un producto o
servicio complejo.

c) Complejidad del proceso de produccion.

Este factor toma en cuenta elementos como:
» La disponibilidad del procesos comprobados de produccion.
¢ L a necesidad de desarrollar nuevos procesos.
¢ Ei nimero y variedad de los procesos.
¢ El impacto en el proceso en el comportamiento del producto o servicio.

Calificaciones:

Nivel Puntuacién
Se requiere de pocos procesas y son sencitlos. 0
Se requiere un numero significativos de 1

procesos sencillos. Los procesos son conocidos,
aprobados y estan disponibles.

Se requiere pocos procesos complejos. Se 2
requiere desarrollar nuevos procesos.

Se requiere en nimero significativo de procesos 3
complejos. Se requiere gran cantidad y variedad

de procesos.

Se requiere un gran numero de procesos 4

complejos. El impacto de los procesos en el
comportamiento del producto o servicio muy
alto.

d) Caracteristicas del producto o servicio.

Trata de la complejidad del producto o servicio, el nimero de caracteristicas
interrelacionadas y lo critico de cada una de ellas para el buen funcionamiento
del producto o servicio.
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Calificaciones:

Nivel Puntuaciéon
Productc © servicio sin  caracteristicas 0
interrelacionadas o criticas.
Producto o servicio con pocas caracteristicas 1
interrelacionadas o criticas.
Producto o servicio con pocas caracteristica 2
interrelacionadas y criticas.
Producto o servicio con un ndmero significativo 3
de caracteristicas interrelacionadas o criticas.
Producto o servicio con un gran numero de 4
caracteristicas interrelacionadas y criticas.

e) Seguridad del producto o servicio.

Se refiere a los riesgos y consecuencias en caso de falla.

Calificaciones:

Nivel Puntuacioén

El producto no origine ningun riesgo de salud y 0
de seguridad en el personal de operacion.
El producto crea un riesgo limitado para la salud 1
y seguridad en el personal de operacion.
el producto crea un riesgo significativo para la 2
salud y seguridad del personal de operacion.

El producto crea un riesgo excesivo para la 3
salud coma para la seguridad del personal de
operacion o un riesgo limitado al publico.
El producto crea un riesgo excesivo tanto para =
la salud y seguridad del personal de operacion y
para el publico.

f} Econémico.

Trata sobre el costo para proveedores y clientes de los factores
anteriormente enunciados, evaiuados contra el costo de las no conformidades
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Calificaciones:

Nivel Puntuacioén
La falla crearia costos e inconvenientes 0
despreciables.
La falla crearia una desgracia en la operacion 1

de las instalaciones de un modo limitado y
resultaria un costo bajo.

La falla crearia una degradacion significativa en 2
la operacién de las instalaciones y resultaria un
costo alto.

La falla crearia una degradacion muy seria en la 3
operacién de las instalaciones y el costo seria
muy alto.

La falla crearia una perdida total de la operacién 4
de las instalaciones y el costo seria extremoso.

A partir de los seis factores anteriores, se puede establecer un sistema de
clasificacién para ayudar en la seleccion del estandar 1ISO 9000 a utilizar.

Es importante hacer notar que este sistema de calificacién no forma parte de
1ISO 9000. El criterio para la seleccion del estandar ISO a utilizar, esta basado en la
siguiente tabla de puntuaciones:

Suma de Calificaciones Nivel del Programa de
Aseguramiento de calidad
18 a24 ' ISO 9001
13a 17 ISO 8002
ga1l2 ISO 9003
4a7 Menos estricto que ISO 9003
0a3 No se requiere

Una vez seleccionando el estandar a usar, ISO 9004 ayuda a determinar la
extension aplicable a cada elemento del sistema de calidad, asi como al desarrollo e
instrumentacién del sistema de calidad.

ISO 9004 ofrece una buena guia para la consideracion de factores técnicos y
humanos que afectan la calidad de productos ¢ servicios. También enfatiza los
aspectos a tomarse en cuenta para establecer y mantener un sistema efectivo de
calidad, tales como necesidades de los clientes, establecimiento de responsabilidades
funcionales y la evaluacidon de beneficios y riesgos potenciales.
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Cabe hacer notar que el sélo cumplimiento con cualquier estandar de la serie
ISO 9000 no debe considerarse como haber logrado la excelencia. Es, en realidad, el
requisito minimo para establecer una base sélida para tener apenas un buen sistema
de calidad . Graficamente, este proceso de mejora continua se representa de la
siguiente manera:

Sin sistema Sistema en TQM Premio
de calidad base a ISO Deming

R S T S

oy oy

Sélo ISOC mas Premio
especificaciones especificaciones M. Baldrige
técnicas

2.4 ISO 9001: MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
EN LAS ETAPAS DE DISENO, DESARROLLO,
PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO.

EI1SO 9001 es para compaiiias que necesitan asegurarle a sus clientes, que la
calidad en los requerimientos especificados es satisfactoria. Durante todo el ciclo,
desde el disefio hasta el servicio. Aplica particularmente cuando hay un contrato que
requiere un disefio especificamente y cuando los requerimientos del producto son
establecidos en términos de su comportamiento.

En esta norma superior, aunque: tal vez a la ISO no le gustaria tal juicio
cualitativo. Es para la compafiia que desea asegurarle a su cliente que sus productos
se conforman con requerimientos especificos durante todas las etapas, que pueden
incluir diseno, desarrollo, produccién, instalacién y servicio. En este capitulo se hace
referencia a los 20 elementos que componen este modelo. [

Uno de sus elementos dan nociones sobre [a revision contractual. Esto incluye
la definicién y documentacién del contrato, resolucidon de diferencias procedentes de
las ofertas y evaluacion de la habilidad del proveedor (que es la compariia) que busca
ser aceptadas segun la ISO 9000 y que se diferencia de fos proveedores de la misma
para cumplir con los requerimientos contractuales.

Otro elemento es el control del disefio, el cual incluye planeacién, asignacidon
de actividades, organizacion de las interfaces, las entradas salidas de disefio y la
verificacion de este. También cubre cambios de disefio, aprobacidn y emisién de
documentos y control de los cambios y modificaciones de los documentos.
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E! resto es bastante rutinario, identificacion y rasteabilidad del producto, control
de produccion, inspecciones y pruebas.

Incluye inspeccidn, mediciéon y la calibracién de los equipos mismos, prueba y
medicién, asi como el control de productos inconformes. También se incluye manejo,
almacenamiento, empaque y entrega al igual que registros de calidad auditorias y
capacitacién. ©

25 I1SO 9002 : SISTEMA DE CALIDAD-MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LAS FASES
DE PRODUCCION E INSTALACION,

El 1ISO 98002 especifico los requerimientos de calidad mediante la via
contractual , entre dos partes que requieren la demostracién de la capacidad del
proveedor para controlar el proceso que determina la aceptacién del producto. Dichos
requerimientos se encuentran enfocados a la prevencidon del producto. Dichos
requerimientos se encuentran enfocados a la prevencion y detencién de
inconformidades durante las etapas de produccién e instalacion y, en la
implementaciéon de las medidas para prevenir recurrencias. Se puede usar como
referencia el vocabulario de calidad ISO 8402 y la guia para seleccion y uso ISQO 9000.

Para efectos de uso de éste estandar, aplican las definiciones del vocabulario
de calidad I1SO 8402. Ei proveedor debe establecer y mantener un sistema de
administracion de la calidad. El proveedor debe establecer y mantener un sistema de
administracién de la calidad documentado como medio para asegurar que el producto
se apega a los requerimientos especificos en el contrato.

Todos los involucrados en la organizacion en la cual se implementa el sistema
de administracién de calidad 1SO 9002 son responsables de! aseguramiento de la
calidad . La alta gerencia juega un papel muy importante, ya que es la principal
responsable. Desde el momento en que ésta debe emanar la politica de calidad asf
como también el asegurarse que dicha politica sea entendida, implementada y
mantenida en todos los niveles de la organizacion. 1)

El proveedor debe asegurarse que el producto se gpega a los requerimientos
especificados y llevar a cabo una verificacion del mismo. El producto debe encontrarse
debidamente identificado durante cualquier etapa del problema.

El proveedor debera mantener un control preciso de la produccion, asi como
también la planeacion de la misma. Debe asegurarse de la inspeccion y prueba del
producto en diversas etapas del proceso y al final del mismo. !
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También debe mantener el control, calibrar, inspeccionar, medir y probar el
equipo con que se evalua la conformancia del producto terminado, mediante los
procedimientos documentados. Al momento de la detencidn de inconformidades, ya
sea del producto o equipo de medicidn , deben emprenderse acciones correctivas,
habiendo investigado profundamente la o las causas de la inconformidad, a la vez que
se documentan dichos sucesos con la finalidad de evitar recurrencias.

Una vez terminado el producto y su inspeccion, el sistema de administracion de
la calidad requiere que el manejo, almacenamiento, empaque y entrega de producto se
lieven a cabo de acuerdo a los procedimientos documentados.

El proveedor debera identificar las necesidades de entrenamiento que
requieren las personas que realizan actividades relacionadas con el aseguramiento de
la calidad .

2.6 1SO 9003 : SISTEMA DE CALIDAD. MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FASES DE
INSTALACION FINAL Y PRUEBA.

El 1ISO 9003 especifica los requerimientos de un sistema de administracion de
calidad mediante una via contractual entre dos partes que requieren la demostracion
de la capacidad de proveedor para detectar y controlar la disposicidn de cualquier
inconformidad en los productos durante la inspeccion final y prueba .

La delegacién de autoridad, responsabilidades e interrelaciones de todo el
personal involucrado en la inspeccién final y/o pruebas finales debe ser definida
ctaramente por la alta gerencia de la organizacion del proveedor. De la misma manera,
la gerencia debe definir la politica y objetivos de calidad.

Una revision periddica se debe llevar a cabo a dicho sistema de la
suministracion de la calidad, que satisfaga los requerimientos de calidad del estandar.
Todos los procedimientos de inspecciéon final y prueba, deben encontrarse
debidamente documentados. En el caso de que existan varios niveles de inspeccidn
final, y que su realizacion se tenga que hacer en orden progresivo, se debe identificar
el grado de inspeccidon en el que van los lotes del producto mediante etiquetas
estampadas, autorizadas, etc.

El equipo con que se realiza la inspeccién final tanto como las pruebas debe
ser inspeccionado, medido y probado, de manera que proporcione mediciones
confiables de apego del producto a los requerimientos especificados. Un elemento
importante que se cuida, es el control del producto, estandar que presenta
inconformidades de acuerdo a las especificaciones .
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El proveedor debera identificar las necesidades de entrenamiento que
requieren las personas que realizan actividades relacionadas con el aseguramiento de
la calidad en las etapas de inspeccidn final y prueba.

Con lo siguiente se puede resumir el contenido de la 9003 : si se encuentra
usted en una situacién en la que tenga que demostrar su capacidad para efectuar
satisfactoriamente inspecciones y pruebas, ademas de los acostumbrados
requerimientos de politicas y estructura organizacional, lo que necesita usted es un
sistema que incluya control de documentos, identificacion y marcado de productos,
control de productos que no pase las pruebas especificadas, un sistema de manejo y
almacenamiento, técnicas estadisticas cuando sea apropiado y capacitacién 1,

2.7 ISO 9004: ELEMENTOS. GUIA PARA UN SISTEMA DE
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD.

El primer objetivo de cualquier compariia debe ser la calidad de sus productos
y/o servicios. El éxito de la compaiiia se sustenta fundamentalmente en :

a) Interpretar o conocer excelentemente las necesidades de sus clientes.
b) Satisfacer dichas necesidades (expectativas).

¢) Manejar estandares aplicables y especificamente.

d) Tomar en cuenta requerimientos de la sociedad.

e) Precios competitivos.

f) Obtener costos que le permitan obtener beneficios.

La compafiia debe mantener sus recursos, técnicos, administrativos y
humanos, que afectan la calidad del producto, bajo control. Tal control debe estar
orientado hacia la reduccion, eliminacién y mas importante, hacia la prevencién de
deficiencias de calidad.

Un sistema de administracion de la calidad para poder lograr maxima
efectividad y a la vez satisfacer las expectativas de los clientes es importante que el
Sistema de Administracion de la Calidad sea apropiado al tipo de actividad y al
producto o servicio que se ofrece .

Un sistema de administracion de la calidad los riesgos relacionados con
productos deficientes que afectan la imagen de la misma, el mercado acaparado,
quejas, reclamos, contabilidad en el producto, etc. y por parte del cliente riesgos tales
como la salud y la seguridad de la gente al momento de usar o consumir {os productos
de la compania.

[1] GUTIERREZ {2] DGl [3] JEED [4] CRYSTAL [5] INGMAN [6] RAHEJA
{71 ROTHERY (8] STEBBING [9] KALINOSK [10] ENRICK (111 ISHIKAWA [12] LOPES
[13] ISO 8402 [14] JURAN [15] JURAN [16] LAMPRECHT  [17] DGI

23



ISO 9000 LA SERIE ISO 9000

Aqui estan los elementos basicos de un sistema y las politicas recomendadas
por la 1SO 9000:

a) Politicas y objetivos.

b) Organizacion y responsabilidades.

¢) Mercadeo y breviario del producto.

d) Disefo.

e) Produccion.

f) Control.

g) Equipo.

h) Documentacion.

i) Verficacion.

Un efectivo sistema de Administracion de la calidad debe estar disefiado para
establecer las expectativas del cliente, a la vez que sirve para proteger los intereses de
la compania. Un sistema de administracion de la calidad bien estructurado es un buen
recurso de la administracién en la optimizacién y control de la calidad.

El objetivo de este estandar internacional es describir el conjunto basico de
elementos por los cuales un sistema de administraciéon de la calidad puede ser
desarrollado o implementado, la seleccién de cada uno de estos elementos del sistema
de administracién de la calidad va depender de factores tales como naturaleza del
producto, mercado, procesos de produccion, necesidades del producto, etc.

Para uso de este estandar se aplican las siguientes definiciones:

Organizacién: Una compariia, corporacion, firma, empresa, etc., ya sea
publica o privada.

Compaiiia: Termino usado para referirse a la primera parte del negocio, El
propésito de estas es proveer un producto o0 servicio.

Requerimientos de la Sociedad: Incluye leyes, estatutos, reglas vy
regulaciones, codigo, consideraciones ambientales, factores de
salud y seguridad, y consideraciones de energia y materiales.

Cliente: Ultimo consumidor, usuario, beneficiario o segunda parte del negocio.

La responsabilidad y compromiso del sistema de administracién de la calidad
es de todos los niveles de la organizacion, principalmente del mas alto nivel de la
administracion. La cual estad encargada de establecer la politica de calidad y los
objetivos del sistema de administraciéon de la calidad.

El sistema de administracion de la calidad debe ser una herramienta para el
aseguramiento de la misma. Este sistema debe encontrarse implicito en todas y cada
una de sus etapas de la produccion de un bien o servicio.
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El departamento de mercadotecnia detecta una necesidad de los clientes de
cierto mercado. Posteriormente el departamento de ingenieria traduce los
requerimientos del cliente obtenidos por mercadotecnia en especificaciones de
producto. Después se inspecciona y se prueba el producto terminado, se empaca y se
almacena. Luego se vende y se distribuye, para que después se instale y se ponga en
operacion. En algunos casos se proporciona por parte de la empresa asistencia técnica
y servicio sobre el producto.

A lo anterior se le puede llamar ciclo de calidad, ya que el departamento de
mercadotecnia puede detectar nuevas necesidades o simplemente cambios en las
preferencias de los clientes y el ciclo se vuelve a dar cualquiera que sea el caso.

En seguida se muestra el diagrama que ejemplifica el ciclo de calidad.

Diseiio
especificacion 4
Ingenieria

Obtencldén

Planeaclén
desarrollo

Empaque y
almacenamiento

distribucion

La alta gerencia tiene Ila responsabilidad de delegar autoridad,
responsabilidades, la estructura organizacional mas conveniente para el sistema de
administracién de la calidad, el personal y la asignacion de recursos. Todas las
actividades que realicen y que de cierta manera afecten a la calidad de productos y
servicios, deben ser documentados.
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Es importante la existencia de un Manual de Calidad que proporcione una
adecuada descripcion del sistema de administraciéon de la calidad, as{ como también la
existencia de programas, procedimientos y registros de calidad. Todos los elementos,
aspectos y componentes del sistema de administracion de ia calidad estan sujetos a
auditorias internas, evaluaciones y revisiones, con el fin de terminar si se estan
fogrando los objetivos de calidad. Tales auditorias deben ser realizadas por personas
indicadas que cuenten con la autorizacién y la experiencia necesaria. Posteriormente
se documentan los resultados de las auditorias y se retroalimentan a las personas que
indiquen los resultados de las mismas.

La efectividad del sistema de Administracién de Calidad debe ser medida en
términos de negocio. Existe una gran variedad de tipos de costos refacionados con la
calidad, segun el tipo de organizacion.
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CAPITULO 3

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

3.1 INTRODUCCION

Lograr un cambio en la constitucion de la empresa y en la forma de pensar de
la gente es bueno; pero mantener constante ese deseo de ser cada vez mas
competitivos implica, disefiar un sistema que permita asegurar que todos los
empleados estan haciendo lo que tienen que hacer para satisfacer las expectativas
(siempre cambiantes) de los clientes.

La organizacion de los recursos puede tener un flujo como el que se presenta
en el diagrama 3.1 , la cual muestra la forma como una empresa, partiendo de la
mercadotecnia llega hasta la presentacion de servicios, desplegando la calidad en las

etapas de planeacion, disefto, produccion y uso; U7

* Clientes +

Mercadotécnia | [ Investigaciony Ingenierfa Produccién Servicio
Desarrollo A}
l—— = Pplaneacion [ | Produccién de Proveedores Ventas
Prototipos
Evaluacion |} Inspeccién T
CALIDAD EN LA § CALIDAD EN EL} CALIDAD EN LA | CALIDAD EN
PLANEACION DISENO PRODUCCION EL USO

Diagrama 3.1 Pasos de Mercadotecnia a Produccion
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3.2 EL CONCEPTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Una de las mejores maneras de comenzar la implementacion del 1ISO 9001,
9002 6 9003, consiste en seguir los tres parrafos siguientes: Politica de calidad,
Control de fuera de cumplimiento y Accidn preventiva y correctiva. Estos tres parrafos
forman una triada importante que, si se manejan de manera correcta, ayudarg a
desarrollar un sistema de aseguramiento de calidad significativo y exitoso (diagrama
3.2). Por “manejado de manera correcta”, el autor se refiere a que los tres parrafos,
como la mayoria de fos parrafos del 1ISO 9000, se deberian inspeccionar con base en
su mutua correlacion y no como clausulas independientes. Desde luego, uno de los
errores clasicos de implantacién consiste en orientarse en un parrafo a la vez. Muchas
veces esto se hace al asignar un parrafo o grupo de parrafos a la persona o grupo.
Entonces de manera periddica, un gerente controlara el avance de los equipos. Este
enfoque no es eficaz, por que de manera invariable lleva a un enfoque modular de
implementacion cuando de hecho, la serie ISO 9000 hace énfasis en un enfoque de

sistemas. !¢l

Polftica de
calidad

control de
productos fuera
de cumplimiento

Diagrama 3.2 La triada de la implementacion

Una de las principales ventajas del enfoque modular es que lleva a un modelo
de aseguramiento de calidad con muchas probabilidades de ser disperso. Un ejemplo
de modelo disperso o disfuncional seria: una politica de calidad que dice pocas 0 no
refleja la realidad, peor aun, ambas cosas.

Una de las razones por la que tantos sistemas de aseguramiento de la calidad
son inadecuados es que, en su mayoria, por lo general representan una realidad
independiente a la que se expresa en la politica de calidad, representa la realidad
aproximada que, por desgracia, apenas se parece a la teoria.
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Si no se sabe por dénde comenzar, se sugeriria examinar los incumplimientos,
su tipo naturaleza, magnitud, origenes y causas. Al mismo tiempo, comenzar a pensar
en las acciones correctivas y preventivas: ;Se cuenta con un método para manejar
acciones correctivas? jEs eficaz? ;De que se quejan los clientes? jPor qué?.
Mientras se comienza a manejar estos puntos, pensar siempre en la politica de calidad.
Si ya se cuenta con una, preguntarse a si mismo si complementa o contradice el
desempernio diario 9

3.3 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El aseguramiento de la calidad es el departamento responsable de la calidad de
productos y servicios de la compaiia, es el responsable de coordinar todas las
actividades que se relacionen o afecten la calidad de los productos, se encuentra en un
nivel un poco mas arriba que el resto de los departamentos y funciona como un area de
staff.

El aseguramiento de la calidad normalmente comprende tres subfunciones:

Ingenieria de Calidad, Planes y Procedimientos de calidad y el Control de Cal:dad El
director de aseguramiento de la calidad es el responsable de esas tres areas.

Graficamente el autor Raheja plantea la siguiente clasificacién:™

Aseguramiento

de la calidad
Ingenieria de Planes y Control de
Calidad Procedimientos Calidad
-— de Calidad

DIAGRAMA 3.3 SUBFUNCIONES DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Las necesidades del cliente deben presentarse de una forma bien detallada,
para que el proveedor las comprenda claramente. Este es el punto basico de cualquier
sistema de aseguramiento de calidad. Antes de comenzar cualquier actividad, debe
reunirse toda la informacion, planear todas las actividades y asi detallar las que sean
precisas; después es posible el apropiado control de estas actividades. W
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Estructura :;cn::':::ai Po:;gca
organizacion \, operacionales [ ' catidad
Sistema de Calidad Aspectos de
admon. de la

calidad

de calidad.

Aspectos interno\
de aseguramiento
de la calidad.

\—___Confianza

al cliente

DIAGRAMA 3.4 ESTRUCTURA DE UN SISTEMA ADMINISTRADOR DE
CALIDAD

Explicando el diagrama 3.4, el cuadro que ahi aparece indica la politica de
calidad que por supuesto, debe ir acorde con la misioén de la empresa.

El circulo mas grande representa el Sistema de Administracion de la Calidad, el
cual esta constituido por técnicas y actividades operacionales de calidad y por
aspectos internos de aseguramiento de calidad.

Los aspectos internos de aseguramiento de la calidad, le dan la confianza a la
administracién de que la calidad pretendida esta siendo alcanzada. En la parte inferior,
se observa otro circulo pequerio que se intercepta con los dos circulos de arriba, esta
interseccion representa el contacto con el cliente e incluye los aspectos externos de
aseguramiento de la calidad con que cuenta el Sistema de Administracién de Calidad y
con los aspectos que dan la confianza al cliente de la calidad que busca le esta siendo
proporcionada.”m
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Es necesaria la integracién y completo control de todos los elementos de la
organizaciéon. Estos elementos abarcan areas como finanzas, ventas, comercializacién,
diseflo, compras, produccion, instalacion, contratacion e incluso desactivacion. Para
que todos estos elementos se encuentren totalmente integrados, el papel de cada
elemento debe quedar claramente establecido y debe existir un director que los dirija,
Por lo tanto, se debe asignar la responsabilidad de establecer los requisitos, la
integracion y el control de todas las actividades. La maxima autoridad de la
organizacion es la responsable de esta direccién y de la calidad de los productos y
servicios que produce su compania. Por lo consiguiente el aseguramiento de la calidad

s una funcion administrativa que no puede delegarse.ls}

En pocas palabras el aseguramiento de la calidad se trata de lo siguiente:

1.- Es efectivo en cuanto a costos.
2.- Es una ayuda para la productividad a través de la
consistencia y la uniformidad.
3.- Es un buen sentido comun administrativo.
y lo mas importante:
4.- Es la responsabilidad de todos.

Problemas
6 &, 30

p 0

Control de Control de Control de Control de
la admon. compras producciéon servicio
Control de Control de

disefio instalaciéon

DIAGRAMA 3.5 EL. PARAGUAS DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
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El departamento de aseguramiento de la calidad se va a responsabilizar de las
goteras (si llegaran a ocurrir) y ademas de comprobar que el departamento apropiado
arregle dichas goteras, para evitar filtraciones adicionales.

Debido principaimente a grandes problemas de comunicacion y falta de
autoridad, presentados en organizaciones tipicas (diagrama 3.5) se propone la
estructura organizacional que se pude ver en el diagrama 3.6. Esta estructura completa
una relacién mucha mas estrecha entre la direccion de la empresa y el departamento
responsable del aseguramiento de la calidad.™

Director
Administrativo
Aseguramento de
la calidad
e Ingenieria 2 .
Administracion y disefio Compras Produccioén Mantenimiento
Control de Calibracion
Calidad y Pruebas

DIAGRAMA 3.6 ORGANIZACION PROPUESTA PARA EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

3.4 EL CONCEPTO DE CALIDAD

La palabra calidad cuenta con muchas definiciones, como por ejemplo:

* Calidad es cumplir con los requisitos
* La calidad es un elemento subjetivo, que es
proporcional al grado de satisfaccién de las necesidades de los
clientes,
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+« Calidad implica un criterio subjetivo.

* La calidad es igual a la belleza, se encuentra en los ojos del
observador.™

+ La calidad tiene que ver con los requisitos de los consumidores.!

* Un producto 0 servicio tiene calidad en la medida en que satisface
las expectativas del cliente. '

* La calidad es el grado de adecuaciéon de un producto al uso que
desea darle el consumidor.™

» La calidad es un elemento que no puede ailadirse a un proceso de
produccion, es una filosofia de integracién total del negocio.

La mayoria de las definiciones de la calidad tiene algo en comun. Y esa parte en
comun es que se habla del cliente (destinatario) y de las necesidades de ese cliente.
Por lo anterior se hace muy necesario tener siempre bien identificados a esos clientes
ademas bien determinadas cuales son sus necesidades. En el contexto del
aseguramiento de la calidad, la calidad tiene un significado preciso y ésta se define
como:

"La totalidad de peculiaridades y caracteristicas de un producto o servicio, 1gue
determinan su capacidad para satisfacer las necesidades declaradas o implicita\s."I

"Reunir todas las actividades y departamentos (funciones) en forma tal que la
estructura de ellas no se encuentre subordinada a las demas y qQue cada una se
planee, controle y ejecute de manera formal y sistematica."™

Es imperativo identificar y comprender las necesidades de los clientes y, lo que
para éstos significa calidad.

En otras palabras: ;Cual es la funcién que se requiere que haga el producto?,
¢ Cuales son sus necesidades de servicio?, ; Cual es su vida util esperada? y ;Cuales
son las caracteristicas cualitativas, asi como también las cuantitativas que el producto
debe poseer?.

La calidad de un producto la define el mismo usuario, por lo tanto es vital
mantener muy de cerca la opinion de dichos usuarios(cliente).

CONTROL DE CALIDAD: Es una subfuncién del aseguramiento de la calidad. Este
es el departamento responsable de la inspeccién de productos durante la manufactura

y el ensamble del producto, para asegurar la conformancia del mismo(Ver diagrama
3.3).1M
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3.5 EL ISO COMO PLATAFORMA A LA CALIDAD TOTAL

El modelo 1ISO 9000 pude servir como plataforma para los modelos que incluyen
més elementos o factores en sus requerimientos de calidad. Esta hipotesis puede ser
mejor observada en el diagrama 3.7, que se muestra a continuacion:

Calidad Total /
1SO Malcom Deming TQM
informal %000 Baldrige CWaGc /
Satisfaccion
del cliente

DIAGRAMA 3.7 PLATAFORMAS DE CALIDAD

Una empresa puede tener un Sistema de Administraciéon de la Calidad informal y
con el paso del tiempo puede llegar a alcanzar la siguiente plataforma (escalén), o sea
ISO 9000, lo que significa que su sistema ya va a incluir los elementos del estandar
1ISO 9000. A su vez ISO 9000 puede ser escaldn de filosofias como CWQGC, Malcom
Baldrige y Deming hasta liegar a modelos como TQM que van dirigidos hacia la calidad
total.!"

3.6 ORGANIZACION PARA UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD.

Normalmente, cualquier compaiia que decide asegurar la calidad de sus
productos y/o servicios, debe contar con un manual de calidad, el cual a su vez
contiene programas de calidad y éstos a su vez cuentan con planes de calidad. En
seguida se define lo que significa cada uno de ellos.
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Manual de Calidad: es un documento que establece las politicas de calidad,
los procedimientos y las practicas generales de una organizacién, sirve como marco de
referencia al momento de la auditoria.

Programa de Calidad: es un grupo de actividades, recursos y hechos
documentados que sirven para poner en practica el Sistema de Administracion de la
calidad de una organizacion.

Plan de Calidad: es un documento que establece las practicas de calidad
especificas, los recursos y la serie de actividades relevantes para un producto,
servicio, contrato o proyecto en particular.

Estos tres documentos tienen una estrecha relacién, mantienen una jerarquia y
amplitud. El manual de calidad contiene programas de calidad y éstos a su vez
contienen planes y procedimientos de calidad especificos.”®

Manual de Calidad

Pr‘(’?’:_:;"a:de Programa de Programa de
% Calidad Calidad
Planes d?r:::::g: Planes de calidad Planes de calidad
y proced y procedimientos y procedimientos
; 1. 1
2. 2

DIAGRAMA 3.8 JERARQUIA DE LOS ELEMENTOS DE DOCUMENTACION
DE UN SISTEMA DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD
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3.6.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD DE LA CALIDAD:

En cualquier Sistema de Administracién de la Calidad todas las actividades que
contribuyen a la calidad, ya sea en forma directa o indirecta, se deben identificar,
documentar y ejecutar con las siguientes acciones:

1. Las responsabilidades de calidad generales y especificas deben
definirse en forma explicita.

2. Se deben establecer con claridad la responsabilidad y la autoridad
delegadas a cada actividad que contribuya a la Calidad; 1a autoridad y
responsabilidad deben ser suficientes para alcanzar la eficiencia
deseada en los objetivos de calidad asignados.

3. Deben definirse las medidas de control de interfaces y de coordinacién
entre las diferentes actividades.

4. Cuando sea necesario, la administracion puede elegir entre delegar la
responsabilidad de aseguramiento interno de la calidad o del
aseguramiento externo de la calidad; los elementos de esta encomienda
deben ser independientes de las actividades que reportan.

5. Al organizar un Sistema de Administraciéon de Calidad bien estructurado
y efectivo, se deben insistir en la identificacién de problemas de calidad
reales o probables e iniciar medidas correctivas o preventivas.”

3.6.2 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL.:

El elemento humano requiere una organizacidn para trabajar efectivamente, por
lo tanto la estructura organizacional relacionada con el sistema, debe establecerse con
claridad dentro de la administracion global de una compania. Se deben definir las
lineas de autoridad y comunicacion.

Como se observa en el diagrama 3.9, el departamento de aseguramiento de la
calidad no mantiene una relacion muy estrecha con la alta gerencia, lo que puede traer
como consecuencia problemas de comunicacion y que se confundan las actividades de
"Aseguramiento de Calidad" con las actividades de "Control de Calidad". Por lo tanto
seria preferible encontrar una relacidon Departamento de Aseguramiento de Calidad-
Direccidon General, un poco mas estrecha y directa, mediante la cual se eviten esos
tipos de problemas.?”
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Es comun ver en las organizaciones que la responsabilidad del aseguramiento
de la calidad recae solamente sobre el departamento de control de calidad, cuando en
verdad para lograr plenamente el aseguramiento de la calidad, se requiere mas que
es0. El aseguramiento de la calidad es una responsabilidad de todos y cada uno de los
integrantes de la organizacion; siendo esta actividad encabezada por la alta gerencia.

Sin embargo, la alta gerencia no podria realizar todas las actividades
necesarias para el aseguramiento de la calidad por si sola; tiene que delegar
actividades y al hacerlo debe existir la seguridad de que los empleados estén
convencidos y calificados, sean experimentados y capaces de realizar esas funciones.

Director
Administrativo
Director Director Director Director de
Finanzas Ventas Técnico Administracion
[ ;
] ] )i
Gerenta Disefico e Gerente
uetas Comprad AC/QC Ingenieria Produccién
| |
Calibracidn
inspectores Pruebas

DIAGRAMA 3.9 ORGANIZACION TIPICA, DONDE SE MUESTRA LA POSIBLE
UBICACION DEL RESPONSABLE DE LA CALIDAD.
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CAPITULO No. 4

AUDITORIA DE CALIDAD

4.1 INTRODUCCION

Cuando se disefia, desarrolla e implementa un Sistema de Administracion de la
Calidad. es muy importante que se cuente con mecanismos de monitoreo, para poder
mantener control y conocimiento del estado de desemperio del sistema.

Un recurso con el que se cuenta son las auditorias de calidad. La auditoria de
calidad es de cierta manera una herramienta de diagndstico, por lo cual se monitorea el
grado en que el sistema cumple la mision y la politica de calidad, mediante el
cumplimiento de los objetivos de calidad estipulados en el disefio del mismo. (Aungue
la actitud y el comportamiento de cualquier trabajador que realiza su trabajo, son los
elementos claves para seguir y mantener la calidad de las mediciones de rutina y el
control durante los procesos de produccion y conformidad de la calidad final). “Las
auditorias de calidad proporcionan el medio exacto para garantizar (verificar) que
realmente se consigue la conformidad®, toda auditoria de calidad tiene un marco de
referencia (0 marco de comparacion), la cual es la base que permite dar un
diagnostico. Graficamente el proceso de auditoria se puede ver como se observa en el
diagrama 4.1:

REALI INDICE
EADEDAD VS M AgEUAL .
DESEMPENO CALIDAD CONFORMANCIA

DIAGRAMA 4.1 REPRESENTACION GRAFICA DEL PROCESO DE

AUDITORIA.
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4.2 CONCEPTO DE AUDITORIA DE CALIDAD

Se define la auditoria de calidad como una evaluacién independiente de
determinados aspectos del desempefio de calidad, teniendo como propoésito la
sustraccion de informacion relevante para el aseguramiento de la calidad.™

Otra definiciones serian:

* Se define auditoria el Sistema de Administracién de la Calidad, como un
proceso conducido bajo el criterio del director del departamento de la politica de
la calidad y lo requerimientos de calidad contraidos.

* Se define auditoria de calidad como el proceso por el cual el control de
calidad es implementado, dando un diagnéstico apropiado y mostrando el
camino correcto para corregir errores.!""

Las tendencias actuales indican que la auditoria de control de calidad puede
engranarse con filosofias de calidad avanzadas como por ejemplo el Control Total de
Calidad (TQC) o con el Control de Calidad a io largo y Ancho de la compaiiia (CWQC)

Otro autor define la auditoria de calidad como una examinacién sisteméatica e
independiente de la efectividad del Sisterna de Administracion de Calidad o de
sus partes. Nofando que auditoria de calidad puede relacionarse con productos,
procesos y la organizacién en si. El propésito de una auditoria de calidad es
revisar y evaluar la necesidad de emprender acciones correctivas.['¥

Otros autores la define como una evaluacion independiente de varios aspectos
referentes al desemperio de calidad, la cual proporciona informacion que puede
ser necesaria para mejorar el desempefio de la organizacién y para el
aseguramiento de la calidad./"¥/

Esta ultima definicion es basica. Basica en el sentido que remarca que el fin de
la auditoria de calidad es “Mejorar el desemperio Organizacional’. Esto es importante,
por que es lo que cualquier compafia busca.!'¥
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4.3 ACCION CORRECTIVA

Es una accidn que se emprende una vez que se ha detectado una inconformidad
y el fin de esta accidon es hacer una correccién que ileve al elemento, proceso,
procedimiento, etc., a la conformancia; mientras que mejora continua, no es
simplemente corregir una inconformidad, sino mucho mas que eso.™!

En el diagrama 4.2 se puede ver que la mejora continua es mucho mas que
simplemente corregir, por lo tanto se corrobora que el elemento accién correctiva del
estandar 1SO 9000 no implica la mejora continua (este e€s un punto o elemento que
harfa mas compileto el estandar I1SO 9000).

El ciclo accién correctiva, se limita a planear, hacer, verificar, actuar (corregir),
mientras que el ciclo de mejora continua expande una etapa de seguimiento (mantener)
y posteriormente a mejorar (mejora continua), ademas este segundo ciclo incluye la
prevencion de problemas (prevenir) en la planeacién.!*

MANTENER

'

ACC. CORR, ’ MEJORAR

PREVENIR

CICLO DE MEJORA CONTINUA {

ﬂ CICLO DE ACCION CORRECTIVA ﬂ

DIAGRAMA 4.2 REPRESENTACION GRAFICA DE LOS CICLOS: ACCION
CORRECTIVA Y MEJORA CONTINUA.
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4.4 ETAPAS DE LA AUDITORIA

Para poder llevar a cabo una auditoria de calidad de una manera sistematica y
ordenada, es preciso dividirla en etapas, las cuales se muestran en el siguiente
diagrama 4.3:

[ INICIAR H PLANEAR H EJECUTARH FINALIZAR]

DIAGRAMA 4.3 ETAPAS DE UNA AUDITORIA DE CALIDAD.

44.1 INICIO DE LA AUDITORIA

La etapa inicial de la auditoria debe determinar su propésito y magnitud,
cuaiquier requerimiento o regulaciones del cliente, documentacién existente y la
extension del sistemna vigente. También debe establecerse la frecuencia de la auditoria.
La norma también propone una auditoria preliminar para ver, por ejempla, el “Manual
de Calidad”. El tipo de auditoria preliminar de la que se habla es aquella que pudiera
venir mucho antes de la emisién del “Manual de Calidad” o de la instalacion de un
sistema gerencial de calidad formal y tiene como fin determinar precisamente el hecho
de que tan lejos esta uno de implementar tal sistema.”

Resulta interesante el hecho de que la norma intente sugerir una auditoria
preliminar que involucre al “Manual de Calidad”, ya que esto seria precisamente lo que
las agencias certificadoras pedirian ver primero, aun antes de que acepte venir a
auditarnos.

Los pasos deberian ser, por lo tanto, los siguientes:®?

Auditoria 1 = Auditoria preliminar informal

Auditoria 2 = Instalacion del Sistema de Administracion
de la Calidad

Auditoria 3 = Auditoria preliminar formal

Auditoria 4 = Auditoria por la agencia certificadora.
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4.4.2 PLANEACION DE LA AUDITORIA

A pesar de los parrafos anteriores es posible que todavia no sepamos quienes
son los auditores en primera instancia. Los auditores pueden ser ya sea miembros del
personal o consultores externos. El plan propuesto puede ser preparado por los
auditores y presentado a la gerencia. Muchas companias grandes utilizan auditores
sblo para auditorias anuales y es posible que deseen manejar sus propias auditorias
de calidad.

Los lineamientos del plan de auditorias propuestoc pueden ser semejantes a los

siguientes:™

* Antecedentes

* Objetivos

* Proposito y organizacion

* Descripcién del grupo auditor

* Programa de auditoria

* Reportes de la auditoria

* Documentacion existente

El equipo auditor, dirigido por el lider auditor, se encargara de identificar su
propia organizacion interna y de designar sus documentos de trabajo. por otra parte, el
lider auditor debe disefiar un programa de entrenamiento para su equipo auditor y
posteriormente ejecutarlo.”

4.4.3 EJECUCION DE LA AUDITORIA

Una vez que se ha hecho el trabajo anterior, la auditoria puede comenzar. El
formato es, por lo general, como el siguiente:
* Reunion Inicial
* Colecta de datos
* Documentacion y compilacién

* Reporte de hallazgos
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Reunidn inicial: En esta reunidén, el equipo auditor habla con la gerencia y
revisa con ella el plan anterior. Se establecen o reafirman las lineas de comunicacion,
principaimente entre el auditor lider y el Director General, se acuerda el programa de
actividades que se aplicara durante la auditoria y se le informa a la compafiia auditada
sobre el alcance y naturaleza del reporte de auditoria que el auditor se propone emitir
al final dela misma.”

Colecta de datos: Los datos se colectan mediante observaciones, entrevistas y
estudio de documentos.

La mayoria de la informacidn recibida se checa verbalmente contra las
operaciones reales cuando es posible. Se documentan todos los datos asi colectados.
Todas las inconformidades encontradas son referencias a las especificaciones o
normas originales estipuladas en los procedimientos. Antes de finalizar el reporte de
auditoria se debera tener una ultima reunidén con la gerencia, de manera que los mas
antiglios ejecutivos estén conscientes de los hallazgos antes de que se publiquen.

Reporte de hallazgos: El reporte, fechado y firmado por el auditor lider puede
contener lo siguiente:™

* Antecedentes
* Objetivos
* Propésito y organizacion

* Base de referencia: los manuales de procedimientos, los objetivos de
calidad manifestados, el contrato y breviario de lo que le interesa al
cliente

* Grado de inconformidad o no conformidad
* Acciones comrectivas

4.4.4 FIN DE LA AUDITORIA

Consiste en finalizar tadas las actividades que se emprendieron en el inicio de la
auditoria.

Incluye una reunién del lider auditor con su equipo, en la cual se constituira el
reporte de la auditoria, el cual se va entregar al grupo de ejecutivos y a la maxima
autoridad de la empresa auditada.
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4.5 LA NECESIDAD DE LA AUDITORIA INTERNA.,

El parrafo de Auditorias Internas de ISO 2001, ISO 9002 e ISO 9003 especifica
la conducciébn de las auditorias internas. Ademas, el parrafo de titulo recursos,
especifica que “ El proveedor identificara los requerimientos de recursos vy
proporcionara capacitacion adecuada, incluyendo la asignacion de personal
capacitado, para la administracion, ejecucién del trabajo y las actividades de
verificacidn que incluyen auditorias internas de calidad “.

Para garantizar, asegurar el cumplimiento de los parrafos de auditorias
internas y recursos, muchas empresas inscriben a varios empleados en uno de los
muchos cursos de cinco dias de asesor en jefe que ofrecen algunos de los pocos
organismos de certificacion o de capacitacion con registro oficial. Algunas empresas
grandes invitan a las agencias de consultora a impartir cursos internos de capacitacion
para auditoria interna, para una cantidad de veinte a sesenta de sus empleados.
Obviamente, es improbable que esta practica sea eficaz y de costo minimo para las
empresas pequefas 19,

4.5.1 AUDITORIAS INTERNAS

Las auditorias de calidad internas son una de las actividades a nivel de toda la
empresa que se establece en este parrafo de auditorias internas de ISO 9001,9002 y
9003. Dicho parrafo requiere que una empresa evalle la eficiencia y factibilidad
continua del sistema de aseguramiento de la calidad 9,

Las auditorias internas deberan tan pronto como el sistema documentado
de aseguramiento de calidad quede instalado. no es necesario esperar que el dicho
sistema se documente en su totalidad para realizar la primera auditoria. De hecho, el
equipo de auditoria puede realizar un par de revisiones durante la fase de
implementacion del sistema.

Esto representa varias ventajas:

Primerq, permite que ambas partes (auditores y auditados) interpreten,
pregunten, evalien y analicen de primera mano los puntos practicos cotidianos que
rodean la norma.

Segundo, permite al equipo de auditoria controlar el progreso de
implementacién de cada departamento. Es posible aprender lecciones valiosas en la
forma en que un departamento en particular enfrento un conjunto de requerimientos.

En tercer lugar, los auditores practican sus habilidades de auditoria ',
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LLas auditorias internas que solo se centran en el policiaco de la auditoria,
pierde con rapidez la credibilidad y por lo tanto la eficacia. Sin embargo, si se dirige de
manera adecuada, las auditorias privadas ( por ejemplo internas ) proporciona una
excelente oportunidad para verificar si el sistema documentado en realidad ya se
implanté a todos los niveles.

Las auditorias internas deberan ser:

a) De procedimiento.

b) Planteados y documentados para determinar la eficacia del sistema de
calidad.

c) Programadas de acuerdo con la condicién e importancia con la actividad.

d) Documentado y llevado a la atencién del ejecutivo apropiado, que tomara la
“ accidn correctiva oportuna “.

Cuando se trabaja sobre auditorias internas de calidad, es importante recordar
el ciclo de Shewart: Plantear, Realizar, Verificar, Actuar. El equipo de auditoria interna
no solo debe plantear y programar la auditoria, si no asimismo llevarla acabo (realizar),
verificar que el sistema documentado cumpla con el sistema que se implanté (verificar)
y por ultimo y mayor importancia la direccién debera actuar sobre todas las faltas de
cumplimiento en forma oportuna. Un informe de condicidn de la auditoria con muchos
comentarios “ sin respuestas “ acaso indique que la direccidn tomo en serio el proceso
de auditoria interna.
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