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PROLOGO

Hoy en dia en la mayoria de las empresas, el asegurar la calidad
se ha convertido en simplemente controlaria y tratar de no enviar
producto defectuoso con los clientes, perdiendose en los problemas que

dia a dia se presentan en la organizacion.

B controlar la calidad debe ser una parte fundamental de
Aseguramiento de Calidad, pero no el “todo" y no confundir ambos
términos en la practica. Aseguramiento de Calidad debe convertirse en
una hemamienta muy poderosa para la Direccidén en la toma de
decisiones, planes de mejora € innovacion tecnolégica y no convertirse
en un apaga fuegos de la organizacién, sino un planeador de la
Calidad Total.

En este frabajo de Tesis quiero poner de manifiesto las Funciones
que considero mas importantes de Aseguramiento de Calidad, como
parte integral de un drea poco tomada en cuenta para la mejora e
innovaciéon de cualquier organizacién; con la finalidad de seguir paso a
paso las funciones necesarias para construir las bases de un Sistema de
Calidad Total.

Durante el desamrollo de este frabgjo se explicaran paso a paso las

siguientes funciones de Aseguramiento de Calidadg:



» Entendimiento - Cumplimiento de las Especificaciones de los
Clientes.

» Acciones Correctivas y Preventivas.

» Mantenimiento y Actudlizacién de Métodos de Inspeccion y
Muestreo.

» Sistema de Evaluacidn de Proveedores.

» Administracion de Equipos de Medicion.

» Auditorias Intemas al Sistema de Calidad.

Espero que este itrabagjo siva como una guia practica para
cualquier empresq, en la instalacion o mejoramiento de su sistema de
calidad.
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SINTESIS

Debido al tipo de tema elegido, considero sintetizar todos los
temas a fravés de esquemas graficos explicativos, para hacer la

explicacion mas digerible para el lector y no hacer tediosa su lectura y
comprension.



»ENTENDIMIENTO-CUMPLIMIENTO DE
ESPECIFICAIONES DE LOS CLIENTES

CLIENTE
| @ Necesidades

— Identificar
AREA ; Necesidades

COMERCIAL —> Proponer Mejor Opcidén

——"> Traducir Informacion
— Traducir Necesidades.
/ PLANTA - Comité Producto

(0 ; is ) ﬂl::> Nuevo.

\ fganizacion > Entendimiento
Especificaciones.
$ Proceso Standard.

u Seguimiento
OPERACION (o> Producto.

— Cumplimiento

l l 0 Especificaciones.

PRODUCTO QUE
CUMPLE
ESPECIFICACIONES




» ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

RECLAMACIONES DEVOLUCIONES
AUDITORIAS INDICADORES DE
INTERNAS CALIDAD INTERNOS

\ecTom J
Y

ACCIONES
CORRECTIVAS
PREVENTIVAS

DOCUMENTACION gy AMEF

SOLUCION DE PROBLEMAS
EVITAR RECURRENCIA ¢

MEJORAR EL SISTEMA



> SISTEMA DE EVALUACION DE PROVEEDORES

REQUERIMIENTOS
Especificaciones

Evaluacion de
Proveedores
Multiples

——

Sociedad en
V 3 Calided S
Seleccién de Evaluacion a

Proveedores Proveedores
Confiables Confiables

Andlisis de
Informacién

N y
Y

Insumos de Calidad
Proveedores de Calidad
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» ACTUALIZACION Y MANTENIMIENTO DE
METODOS DE INSPECCION Y MUESTREO.

INSPECCION

MUE;;REO PRE-CONTROL

ATRIBUTOS VARIABLE

RIESGO

v

MANTENIMIENTO
Y

CAPACITACION
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» ADMINISTRACION DE EQUIPOS DE MEDICION.

m——> Cumpilir necesidad
SELECCION Y de Medicién.
CLASIFICACION

W——_> Equipo Critico.

Equipo de Control.

Im—— > Frecuenciay Severidad

PROGRAMACION de uso. 3
CALIBRACIONES [™——> Recomendacion del

_ fabricante.
> Calibraciones Anteriores.
m——_> Auditoria Fisica.
SEGUIMIENTO A . Li——>> Criterio de Aceptacion.

EQUIPOS .
= I———,> Control de Cerlificados.

MEDICIONES CONFIABLES
.CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS
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» AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

w——_> Seleccién de Greas.
PROGRAMACION FHII—> programacién de Auditorias

m——_> Seleccién Tipo de
Auditoria

I—— > Seleccién Equipo Auditor

PLANEACION
Elaboracion Lista de

> verificacion

I > Reunidn de Apertura
DESARROLLO Ejecumon (Deteccion
de Hallazgos)
N——> Reunién de Ciere.

WC—_> Acciones Corectivas
SEGUIMIENTO - ;i
Programacion Préoxima
Auditoria

1 —

N

Efectividad del
Sistema de Calidad
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CAPITULO 1

INTRODUCCION

1.1 Objetivo.

La finalidad de este trabajo de Tésis es el establecer las funciones
bdsicas de Aseguramiento de Calldad, para que, en cualquier empresa
manufacturera pueda adoptarias y obtener el mayor provecho de ellas.
En muchas ocasiones se confunden ias funciones de Aseguramiento de
Calidad como estrictamente Control de Cdlidad, en donde un ejército
de inspectores revisan la produccion liberando el producto; Hoy las
empresas han cambiado y han hecho que el drea de Aseguramiento
de Cdlidad actie como un controlador de Calidad (en algunas
empresas las dreas productivas han absorbido esa funcién), asi como un
administrador de todo el Sistema de Calidad, el cual involucra todas las
dreas de la empresa (Ventas, Compras, Ingenieria, Aimacenes, etc.). De
ahi la importancia de establecer claramente las Funciones de

Aseguramiento de Calidad en una empresa de estos dias.
1.2 Descripcién del Problema.

Hoy en dia se habla mucho de Calidad Total o términos similares,
tanto en libros, seminarios, congresos, etc., prometiendo a las personas y
empresas que la lectura o parlicipacién de dichos eventos resolveran el

problema de calidad en sus empresas.
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Hay pocos fratados, libros, o documentos que traten el papel de
Aseguramiento de Calidad dentro de las empresas y ese es el punto que
se mostrard en este trabajo de Tésis.

1.3 Justificacién.

En nuestros dias la competencia en todas las ramas de la indusiria se
ha tornade cada vez mads fuerte y complicada y si a eso le aunamos la
enfrada de los nuevos sistemas de calidad como: ISO 9000, QS 9000,
Sistemas de Calidad Total y ofros, han provocado que las empresas
busquen la excelencia en sus productos y servicios ofrecidos y
cuestionandose, si sus productos satisfacen las expectativas de sus
clientes, con mejores resultados que su competencia y actualmente, en
las empresas mexicanas se han dado cuenta que las mayores pérdidas
de sus clientes se deben a la falta de calidad, de ahi que Ias Funciones
de Aseguramiento de Calidad estén orientadas a ellos. La falta de
satisfaccidn de los clientes respecto de sus suministradores es universal y

constante.

Los problemas de Calidad incluyen:

o Falio en el cumplimiento de las expectativas.
e Fallo en el cumplimiento de las fechas de entrega.

e Fallo en la vtilizacion del producto.

Por tal motivo los aitos directivos estGn volteando al drea de
Cdalidad y verla no solo como Control de Calidad, sino como todas

aquellas funciones o accionés planeadas y sistemdticas necesarias para
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proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio
satisface los requisitos de calidad establecidos, ofreciendo todos los
recursos necesarios para lograr un real Aseguramiento de Calidad de sus

productos.

Las funciones de Aseguramiento de Cdalidad que consideramos
basicas para lograr el cumplimiento de las expectativas de nuestros

clientes son las siguientes:

1. Entendimiento y Cumplimiento de las Especificaciones de los Clientes.

2. Acciones Comectivas y Preventivas.

3. Mantenimiento y Actudlizacién de los Sistemas de Inspeccidn y
Muestreo.

4. Evaluacién de Proveedores.

5. Administracién de Equipos de Medicion.

6. Auditorias de Calidad.

Cabe mencionar que las funciones amiba mencionadas, son
consideradas por el autor de este frabajo, como las mas importantes y
hacer menciéon que la seleccidn de estas funciones, fue tomando en
cuenta los nuevos enfoques de calidad que se esta presentando en
nuestras industrias, en donde el Control de Calidad queda inmerso en las

areas de produccion.

En el siguiente esquema mostraremos |os dos sistemas conocidos
de frabgjo en las empresas.
1. Sistema Tradicional.

2. Sistema Innovador.
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Figura 1.1 Comparacion Sistema Tradicional vs. Sistema Innovador.

SISTEMA TRADICIONAL
Produccion/ Ly | producto || Calidad |—»| Cliente
Manufactura
. Inspeccionar
ﬁemupuqén Aceptar/Rechazar
por producir Absorbido por los
problemas dicrios.
SISTEMA INNOVADOR
Produccion/ | | progucto —»| Calidad |—» Cliente
Manufactura
Planeacién de
Control de Calidad la Caiidad, Sistema
Inmerso en las operaciones de Calidad Total
.{Hacer bien las cosas a la
primera vez v siempre)

1.4 Metodologia.

Durante este frabgjo de investigacion se tratard de describir Io mds
claro y completo posible las funciones de Aseguramiento de Calidad
para poder implementarias de una manera rapida, confiable y sobre
todo eficiente, mostrando casos practicos para cada funcién, asi como
su interrelacién funcional dentro de la empresa. De tal manera que el
lector pueda seguirlas paso a paso y poder integrarlas a su Sistema de
Calidad, claro, extrayendo lo mas importante.
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Cabe mencionar que en cada tema ftratado se agregara
informacion adicional para la mejor comprensién de las Funciones de

Aseguramiento de Calidad.

Los casos practicos que se mencionaran en este trabajo de Tésis
fueron basados de Fabricas Montermrey, S.A. de C.V. [FAMOSA), empresa
del grupo FEMSA Divisidn Empaque, empresa, que hoy en dia es lider en
el mercado nacional e internacional, por la gran calidad de sus
productos y en donde actualmente presto mis servicios en el drea de
Aseguramiento de Calidad. Un objetive mas de esta Tésis es el de
brindar un apoyo al drea de Calidad de mi empresa para consolidar y

mejorar las funciones anteriormente mencionadas.

A confinuacidon senalaremos algunos datos interesantes de
Fabricas Monterrey:

Datos Generales:

e Ublcacion: Ave. Alfonso Reyes #2239 Nte. Col 15 de Mayo (Frente @
Cerveceria Cuauhtémoc).

s Giro de la Empresa: Fabricacidn de Envases y Cieres Metdlicos:
Hemnetapas (Corcholatas) y las Tapas Ecologicas (Tapas de

Aluminio}.
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CAPITULO 2

ENTENDIMIENTO - CUMPLIMIENTO
DE LAS ESPECIFICACIONES DE LOS
CLIENTES

Lo. primero que se debe hacer para empezar €l largo camino
hacia la calidad, es escuchar la vor de nueshos clientes, debemos
recordar que si el producto no les agrada o no les sirve lo van a dejar de
adquirir, y por consecuencia nuestra empresa morirQ, y junto con ella
nNosotros.

Entendiendo al producto de esta manera, nos damos cuenta gue
se debe Involucrar a foda la organizacion (desde la persona que recibe
las llamadas telefdnicas hasta el personal de atencién a clientes), para
garantizar que el producto cumpla con los requerimientos del cliente.
Para esto debemos tener un sistema que nos permita conocer las
necesidades de nuesiros clientes, crear planes de accidén para cubrirlas

y medir su satisfaccidn, y mds aun, conocer sus deseos y de ser posible

cubiririos.
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El Enfendimiento y Cumplimiento de las especificaciones es la
funcion primordial de Aseguramiento de Calidad y de todo sistema de
Calidad, y todas las demds funciones amopan a esta para su
cumplimiento. |

La funcion de Aseguramiento de Cdalidad, en el Entendimiento y
Cumplimiento de las Especificaciones © Requerimientos de los Clientes,
es coordinar a todos los involucrados para que se cumplan los requisitos
especificados, mantener las especificaciones actualizadas, y en el caso
de cualquier cambio, mantener informada a la planta, asi como
refroalimentar a la planta el grado de satisfaccion del producto. Tales

acciones se pueden reflejar con los siguientes indicadores:
v Satisfaccion de las necesidades de los Clientes.

v Minimizando la insatisfaccion con el producio.

v Evitando deficiencias costosas (rehacer el frabgjo previo a un
costo elevado).

v Optimizando el comportamiento de la empresa.

v Manteniendo la participacion de todos los involucrados en la

planta.

Para empezar a desamoliar el tema, empezaremos a definir
algunos puntos importantes, para entender todo el concepto al que se
refiere con entender y cumplir con los requisitos de los Clientes.
Posteriormente se definird paso a paso la manera con la cudl
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Aseguramiento de Calidad podrd mantener ese grado de equilibrio

entre la Planta y el Cliente que tanto se desea.

2.1 ldentificar ;quiénes son los clientes?

Cualquier proceso importante afecta a muchos Clientes. Con
frecuencia, el nimero es tan grande que es necesario establecer
prioridades —para colocar los recursos disponibles de acuverdo con Ia

significacion de los impactos -. Antes de identificar a los Clientes hay que
clasificarios:

v Unos relativamente pocos (< Pocos Vitales >), cada uno de los cuales

tiene gran importancia para nosofres.
v Un nUmero relativamente elevado de Clientes, cada uno de los

cuadles solo fiene una importancia modesta para nosotros (< Los

muchos Utiles>)

Figura 2.1 Andlisis de Pareto de Clientes y Volumen de Venias.

100 Muchos
Ufiles
Porcentaje
ocos
Vitales
0

Clientes Ventas



Los Pocos Clientes Vitales son generalmente faciles de reconocer.
Constituyen ejemplos obvios los grandes compradores de los productos
de la empresq, los directores superiores, bien internos como externos, y
aquelios que representan fuerzas poderosas con las cuales tenemos que

llegar a un acuerdo.

En esencia en la empresa todos los clientes requieren la misma
importancia, es decir la misma atencion, pero en la practica, es muy
decisivo la atencién y la importancia que le ofrezcamos a nuesiros

Pocos Clientes Vitales, pero no descuidando a los demas Clientes.

Una vez identificado en que clasificacion se encuentra el Cliente,
en € momento en gue nos solicita un producto, Aseguramiento tendrd
que transmitir esa importancia a todos los involucrados en el proceso.
Durante el desarrollo de este tema se pueden tomar acciones para
cada Cliente dependiendo de lo siguiente:

¥ Cliente nuevo.
v Producto nuevo de un Cliente ya establecido.
¥ Modificacion a un producio ya estabiecido.

Ademds de Entender y Cumplir con los Requisitos de nuestros
Clientes una parte importante es la que debe proporcionar el drea
Comercial o Ventas, ya gue es importante proporcionar al Cliente la

mejor opcion para salisfacer sus necesidades, la opcion ofrecida debe

ser genérica y bien conocida en la planta para mantener uniformidad
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en el proceso y sacarle todo el provecho a la experiencia que se tiene
en la fabricacién de dicho producto, si no fuese asi el Cliente podria
divagar y pedir algiun producto que puede safisfacer o no sus
expectativas y proporcionar a la planta tener que frabajar en un
producto diferente a los frabajados con anterioridad.

Por tal motivo el darea Comercial debe conocer muy bien el
Proceso de Fabricacion de sus productos y ademds conocer a fondo el
o los procesos de los Clientes, para poder ofrecer la mejor opcidn que

asegure al Cliente su safisfaccion total de sus expectativas.

Si la labor del area Comercial es efectiva con los Clientes, en
Planta se tendrd una uniformidad en los Procesos y en los Productos
obteniendo las siguientes ventqjas:

1. Obtener provecho de la experiencia que se tiene el producto.

2. Eficiencia y productividad en las lineas de produccién, al no tener
que cambiar de diseno en disefio.

3. Menor riesgo de fallas en ias lineas.

4, No invertir tiempo en desarrolio del producto nuevo, Io cual puede
ocasionar riesgos en su produccion y obtener los beneficios de los

puntos anteriores.

5. Tener en planta un numero reducido de procesos diferentes, que

son gplicables a un gran nimero de productos (Clientes).



En el punto de partida del desamollo del producto, las
necesidades del cliente se definen en términos cualitatives. Las
caracteristicas del producto resultantes se expresan en iérminos
cuantitativos, lo anterior se mostrara con la siguiente tabla:

Tabla 2.1 Necesidades Cualitativas del Cliente y Caracteristicas
Cuantitativas del Producto.

Necesidades  de  los|Caracteristicas del Producto
Clientes Resultantes

» Rapidez Plazo de Enfrega.

» Fiabilidad Tiempo medio entre Fallos.

» Seguridad Resistencia Tensil

» Amplitud Dimensiones Especiales.

» Pureza Parte por milldn de impurézas.

Es muy importante entender los requisitos de los Clientes y poderie
darl a ellos la seguridad de que los productos ofrecidos, cumpien

sobresalientemente sus requisitos.

Una vez entendido e identificado quienes son nuesiros Ciientes,
como se clasifican, qué requieren, etc, Ahora se explicard una forma
(pueden existir ofras tantas), que ha tenido éxito en la empresa actual,
para idenfificar las necesidades de los Clientes, Traducirias y fransmitirlas
a la planta y asegurarse de que el producto cumple satisfactoriomente

con las especificaciones del Cliente.
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2.2 Identificar las Necesidades.

El drea de Aseguramiento de Calidad debe proporcionar al area
Comercial las herramientas necesarias para poder recolectar toda la
informacién necesaria del Cliente para poder transmitirias a la Planta.
Esto es, a través del Sistema de Calidad se deben proporcionar
procedimientos y registros genéricos para los diferentes tfipos de
productos y asl el drea Comercial recabar y proporcionar toda la
informacion necesaria y no perder algun punto que pueda ocasionar
algunos trastornos en la planta y con el Cliente, ya que en ocasiones, el
personal del érea comercial puede omitir detalles importantes en
relacién con el producto, como por ejemplo, caracteristicas fisicas,
funcionales, etc., las cuales al no considerarse, se pueden fabricar
productos que no cumplan con las expectativas de nuestros Clientes,
por lo tanto es muy importante, el uso de estos registros para recabar
toda la informacién y que no se pase ningun detalle del producto.

En este tfema no se tocard ningun punto relacionade con la labor
de Ventas relacionado con la parte de negociacidén de precios, sino la
negoclacion de Especificaciones y Requisitos, asi como la de recabcr ia
informacidn para su transmision a la planta. Como antecedente de este
tema, senalaremos que existen empresas grandes y pequenas, en
donde en las grandes cuentan en ocasiones con Sistemas de Calidad
muy bien estructurados, y tienen bien definidos sus especificaciones de
sus materias primas y por lo general no se tienen problemas de
transmision de informacién, en las pequenas o empresas que carecen
de una infraestructura de calidad, se pueden tener problemas de

transmision de especificaciones por parte del Cliente. Mas adelante en
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este capitulo se mencionard @ manera de transmitir las

»especiﬂcociones, a fravés de los diferentes Clientes.

El area Comercial debe recabar la informacion y lo puede reaiizar

utilizando un registro, el cual debe contener como minimo lo siguiente:

1. Eltipo de producto que requiere.

2. Condiciones especiales para su fabricacion.

3. Se tienen especificaciones del producto requerido. (Funcionales y
Dimensionales). '

4. Se tienen muestras de productos anteriores.

5. Se requiere mejorar el producto actual. 2Qué puntos se quieren
mejorare Y gSe tienen especiﬁcaciones? O se requiere que la planta
les proporciones alguna opcién. Se debe especificar claramente

para evitar confusion.

2.3 Traduccién de Informacién.

Realizacidn de la Junta de Producto Nuevo para tfraducir la

informacién del Cliente, a informacién necesaria para la planta:

1. Responsable de Produccion {Si se tienen varios procesos €s necesario
que estén los responsables de cada area de produccidn).

2. Responsable de Administracion Ventas.

3. Responsable del drea Comercial. (El cual transmitird toda la
informacion).

4. Responsable de Ingenieria de Procesos.

5. Responsable de Ingenieria.

é. Responsable de Calidad. (Para coordinacién de toda la Junta).



Los puestos mencionados anteriormente pueden variar segun la

empresq, pero la funcionalidad de estos, no deben de cambiar.

Es importante que se transmita toda la informacién de manera
directa por parte del drea Comercial, para que las dudas que puedan
surgir, s puvedan aclarar antes de iniciar el proceso det producto y el
area de Aseguramientc de Calidad debe dar la pauta sobre los
pardmetros solicitados, si la planta puede cumplir © no. Es necesario que
el drea Comercial transmita todas las condiciones referentes al uso del
equipo, como por ejemplo, maquinaria utilizada, almacenaje, manejo
del producto, situacion geogrdafica, condiciones ambientales, etc. Todo
esto para evitar el uso inadecuado de nuestro producto en la planta del

Cliente.

En esta Junta se deben disculir los puntos referentes al diseno,
manufactura o elaboracién del producto, empaque del mismo, tiempo
de entrega al cliente y posibles riesgos en caso de existir, los materiales y
materias primas adecuados para su elaboracion, el fipo de proceso
segun las necesidades del Cliente y hasta se puede sugerir una opcidn
gue sea buena para ambas partes (Cliente - Proveedor). Cabe aclarar
que en esta junta no se debe discutir, que proceso se debe proporcionar
o readlizar, sino poner por escrito en el lengugje de la planta, toda la

informacidn que el area Comercial recabé con el Cliente.

Una vez establecidos todos los pardmetros para la fabricacion del
producto, se debe solicitar la elaboracidén de muestras, las cuales
pueden ser fisicas, planos, dibujos, escalas, efc., segun aplique para
cada producto, para la autorizacién final del producto, esto aplicarg si



28

es un producto y/o cliente nuevo, si es un producto de lineq, el cual solo

sufre alguna modificacion, puede autorizario el drea Comercial.

2.4 Elaboracién de Manual de Especificaciones.

> Clientes con Infraestructura: Se debe solicitar una copia al Cliente de

‘4

sus especificaciones y confrolarila como un documento extemo
dentro de nuestro sistema de calidad. Estas especificaciones deben
anadlizarse para determinar, si la planta es capaz de cumplir con las
mismas. En el caso de que exista alguna discrepancia en alguna
caracteristica, es labor del drea Comercial a través del drea de
Calidad, el negociar esta con el Cliente para establecer claramente
todas las caracteristicas del producto. En ocasiones el Cliente fiene
establecido cierfos pardmetros © criterios que han quedado
obsoletos o han sufrido modificaciones por la evolucidén de los
procesos o de los productos, por Io que es muy importante orientar al
Cliente acerca de todo lo que involucra el uso del producto y que no
se entienda que la planta quiera evadir el cumplimiento de alguna
especificacion. Es necesario que Aseguramiento de Calidad archive
estos documentos y los este validando con el Cliente, por lo menos

cada ano.

Clientes sin Infraestructura: En muchas ocasiones, sobretodo con
Clientes nacionales o latinoamericancs, nos enconframos con
empresas, que no tienen un sistema de calidad, bien definido y
documentado, por lo que les es muy dificil fransmitir la totalidad de
sus requerimientos y que en la mayoria de las ocasiones, se pueden
presentar las siguientes dificultades: a) Uso inadecaudo del producto,

b) Re-trabajos en la planta, ¢) No cumplimiento de especificaciones
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por no tener informaciéon completa. Para estos casos Aseguramiento
de Calidad, debe elaborar un “Manual de Ventas”, el cual debe
contener todas las especificaciones requeridas para la fabricacion
adecuada del producto. Este manual, se hace liegar al Cliente a
fravés del area Comercial, el cudl debe revisar profundamente y
regresar una copia fimada de aceptacién, esta copia debe ser
controlada por Aseguramiento de Cadlidad, como un documento
extemo y el cual debe ser validado por lo menos cada afo, o

cuando se requiera revisar.

El Entendimiento y Cumplimiento de las especificaciones de un
producto es la columna veriebral de fodo sistema de calidad, y de ahi
radica la importancia de Aseguramiento de Calidad, de que en la
planta se cumpla de forma impecable con este aspecto y que este
cu'mplimienfo perdure con el tiempo, a través de la documentacion
oportuna y comecta de todas las operaciones para |ograr el
cumplimiento.

Para tener una visibn mas clara, se presentard un caso practico,
tomando en cuenta los pasos necesarios para la ejecucién efectiva de

esta funcién de Aseguramiento de Calidad.

CASO PRACTICO

Compania: Fabricas Monterrey, S.A de C.V.
Producto: Hermetapa (Corcholata).
Clientes: Embotelladores Cerveceros y Refresqueros de norte, centro y

sudameérica.



1.- Identificar Necesidades. (Area Comercial).

1.1

Respuesta de cuestionario por parte de nuesiro Cliente, en este
caso pueden ser los jefes o responsables de las dreas de:

Compras, Produccién, Calidad, Almacenes.

. Actuaimente se fiene alguna problemdatica con el proveedor de

hermetapa?
SI NO
Cudlz

. Se tiene alguna inquietud especial con respecto al empaque del

producto (caja, bolsa, etiqueta, pelicula envolvente, tarima)?
SI NO
Cudl?

. Se ha tenido que redlizar algin gjuste en la linea de produccién?g

Si NO
Cuadl?

. Satisfaccion total en cuanto a cumplimiento con los estGndares

de colores y tonos de los disefios2
S NO

. Se ha tenido algun problema en el mercado en los Ultimos

tiempos (oxidacion, desgasificacion , rayaduras, etc.)
S| NO
Cudle
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6. Se tiene manual de especificaciones para insumos?
S| NO

7. Se han tenido visitas técnicas por parte del proveedor?
S| NO

e Cabe mencionar que las negociaciones de precio y témminos de
venta no se tocan en este punto.
» El formato de este cuestionario debe ser confrolado por

Aseguramiento de Cdlidad y distribuido a todo el personal del drea

Comercial.

2. Interpretacion y Cumplimienio de los requisitos.

Una vez recabada la informacién el drea comercial de proponer
la mejor opcidn para el Cliente, la cual debe ser la mejor tanto para el
Cliente como para la planta. A continuacion se mostrard el formato que
debe llenar el area comercial, como enfrada para la junia de producto

nuevo.
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Figura 2.2 Registro de Enfrada de Producto Nuevo.

FABRICAS MONTERREY, S.A. DE C.V.
REGISTRO DE ENTRADA DE PRODUCTO NUEVO

cuentENUEvOo ] proDuCTO NUEVOL ] FECHA:

CLIENTE: TEL:
CADENA: LOC:
DIRECCION:

CONTACTO: FAX:
DISENO:

TIPO DE PRODUCTO A ENVASAR:
TIPO DE HERMETAPA: [ PRY-OFF  [] TWISTOFF TORQUE:

MERCADO DE DISTRIBUCION: [] costas  [] NO COsTAS

MPO DEBOTELLA: [ ] NR [T RETORNABLE CONDICIONES:

MANUAL DE ESPECIFICACION PROIPIOL_] 81 [] NnO
DECORADO:
DISENO:

COLOR| INT./EXT | PANTONE/MUESTRA

EMPAQUE: TRANSPORTE:
CONTENEDOR: MARITIMO 0
TIPO DE CAJA: TERRESTRE O
CAJAS POR PALLET: AEREQ O

MUESTRAS:[]  DISKETTE:[] DBUJO: [] OTROS: []

MUESTRA DE BOTELLA PARA PRUEBA:  SI[] O

ESTBAN: S [] ]

OBSERVACIONES:



3. Traduccion de Informacion.
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Una vez que se tiene toda la informacién del Cliente es necesario

pasaria a la planta. A través de la Junta de Producto Nuevo, se evaluara

y se establecerad ia mejor opcién, con el lenguaje de la planta.

Figura 2.3 Bitacora de Producto Nuevo.

FABRICAS MONTERREY, S.A. DE C.V.
BITACORA PRODUCTO NUEVO

i. GENERALES.
DISENO:

CLENTE:

CADENA:

LIQUIDO A ENVASR:

VOLUMENES DE CO2;

ESTIBA:

TIPO DE BOTELLA:

SST:
TORQUE_______
POLVO:

PASTEURIZADO:,

Il. LAMINA.
DESCRIPCION:
CALIBRE:
TEMPLE:
ESPESOR:
ACABADO:

(V. PROCESQO LITOGRAFICO.
PASO I/E MATERIAL  SOLIDOS SPOT

lil. PLASTICO.
PERFIL:
COMPUESTO:
PESO DE GOTA;

OBSERVACIONES GENERALES

V. EMPAQUE.

CAJA/CONTENEDOR;
CAJAS POR PALLET:
TIPO DE TARIMA:
TRANSPORTE:

PRODUCCION

INGENIERIA

ASEG. CALUDAD

ADMON VENTAS

PROGRAMACION



Una vez analizada y propuesta la mejor opcidon por parte de todos
los involucrados, el siguiente punto es ftransmitir la informacidn ya
fraducida a la planta, para la elaboracion del producto y cumplir

satisfactoriamente con los requisitos establecidos.

4. Elaboracion de Manual de Especlficaclones.

Como se mencioné anteriormente, existen Clientes con una
excelente infraestructura administrativa, los cuales cuentan con
especificaciones para sus insumos, pero existen Clientes que no tienen
especificado sus requerimientos por escrito en alguon manual, por lo cuai
Aseguramiento de Calidad debe elaborar un Manual de
Especificaciones del producto para que se establezca por escrito el

convenio entre el Cliente y la planta.

El Manual de Especificaciones debe contener lo siguiente:
» Especificaciones Dimensionales.
» Especificaciones de Funcionalidad.
» Compromiso de Materiales. (Ldmina, Pldstico, Tintas vy
Recubrimientos).

7

» Especificaciones de Empaque.
» Especificaciones de Embalgije.

El Manual debe elaborarse por duplicado y firmarse por la planta y
por el Cliente. Una copia del Manual debe permanecer con el Cliente y
la ofra en Aseguramiento de Calidad, y este debe ser actuaizado
minimo cada ano © cuando se presente algin cambio en las

especificaciones.
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CAPITULO 3

ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS

Este capitulo y en especial estd funcion de Aseguramiento de
Calidad, constituye la columna vertebral de cualquier drea de Calidad,
en cualiquier empresa. Por lo general en la mayoria de las compafdias, el
staff gerencial, jefes de drea e incluso el personal de Calidad, invierten
la rhoyoric de su tiempo en los problemas o incidentes que se presentan
en el dia a dig, es decir, se convierte todo el staff de frabagjo en apaga
fuegos de la operacién y la planeacidon y andiisis de las Acclones
Comreclivas y Preventivas efectivas para evitar la recumencia de los
problemas, se vuelve en ocasiones casi nula, por lo cual Aseguramiento
de Cdlidad debe fungir como un administrador y coordinador de la
elaboracién y seguimiento de todas las acciones comectivas y

preventivas disparadas en la empresa.

Mas adelante en este capitulo se mostrard un sistema de
administracion de las acciones correctivas y preventivas, desde la
documentacion, seguimiento y coordinacion de las mismas. También se

mostrard metodologias que son utilizadas en la solucion de problemas.
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Hoy en dia el punto de Acciones Comeclivas y Preventivas, esta
tomando un auge muy importante y lo podemos observar en todas las
empresas que fienen una certificacion internacional como ISO 9000, en
donde la revision semestral del sistema de calidad de las empresas
certificadas, los puntos que siempre serdn revisados son los de Acciones
Correctivas y Revisidon Gerencial (punto donde surgen también Acciones
Coarrectivas); en las auditorias de seguimiento, por regla general se revisa
la documentacion total y la efectividad de las acciones tomadas en la
empresq, en relacién a un problema en particular, de ahi la importancia
de la funcién de Aseguramiento de Calidad, referente a las acciones
comectivas y preventivas. Es necesario recalcar que el seguimiento de
las acciones comectivas y preventivas y lo efectiva implementacion en la
empresq, resulta ser una hemamienta importantisima para la direccién

general de cualguier empresa.
Empezaremos mencionando en este capitulo, lo concermniente a la

adminisiraciéon, planeacion , seguimiento y documentacion de las

acciones corectivas y preventivas.

3.1 Adminisiracion de las Acciones Comrectivas y Preventivas.

Antes de iniciar es importante definir el termino de Accidn

Correctiva y Preventiva.
Accion Correctliva: Accion tomada para eliminar las causas de
una no-conformidad, defectos v otrq, situacion indeseable con el fin de

prevenir su recurrencia.

Las acciones corectivas y preventivas se generan a partir de:
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> Auditorias Intemas de Calidad.

> Auditorias Externas de Calidad.

> Recepcién de Inquietudes del Cliente (Inquietudes, devoluciones,
reclamaciones, efc.).

» Producto No-Conforme.

3.2 Auditorias Internas de Calidad.

Una vez concluida las auditoria interna de calidad y dadas @
conocer las no-comformidades encontradas durante la misma, es
funcion de Aseguramienio de Cadlidad la coordinacion en la
elaboracién de las acciones correctivas commespondientes, junto con los
responsables de cada no-conformidad.

Anies de elaborar las acciones, €s conveniente analizar las causas
de la noc-conformidad y no presentar acciones, que solamente comigan
de manera inmediata la no-conformidad, pero no de manera definitiva.
Lo finalidad de andglizar las causas es encontrar |a raiz verdadera del

problema y poder eliminaria.

La documentacion de las acciones comrectivas es muy importante,
es funcién de Aseguramiento de Cdiidad documentarias. El formato
para documentar las acciones deberd contener como minimo o

siguiente:

La no-conformidad encontrada.
El andlisis de las causas de la no-conformidad.
Las acciones comrectivas y preventivas originadas.
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El responsable de cada accién.

La fecha de terminacidén de cada accién

Las firmas de los involucrados.

La fima de Aseguramiento de Calidad para el visto bueno de las

acciones.

Es importante que en toda accion originada, Aseguramiento de
Calidad verifique la efectividad de la accion, es decrr si realmente logrd
su objetivo. Otro punto importante es revisar si la accion tomada en
algln punto del proceso o producto se puede extrapolar a ofro punto
de la empresa, para evitar el nacimiento de otra no-conformidad en

otro punto de la empresa.
3.3 Auditoria Externa de Calidad.

Porlo general todas las empresas reciben revisiones semestrales de
organismos autorizados para tal fin. Al finalizar la auditoria externa y
dadas a conocer las no-conformidades encontradas en la auditoria, al
igual que en las auditorias intemas se sigue el mismo procedimiento, a
excepcién de que se fiene que contestar al organismo autorizado,
maximo tres meses posterior a la fecha de la auditoria. Es importante
mencionar gue Aseguramiento de Cdalidad junto con el responsable de
elaborar las acciones comectivas, verificando no Unicamente las
acciones originadas, sino todos los puntos que rodean al drea en donde
fue encontrada la no-conformidad, ya que el auditor revisard todos ios

puntos que se encuentran alrededor de la ho-conformidad.
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3.4 Recepcion de Inquietudes del Cliente.

Las solicitudes de servicio son todas las inquietudes que fienen
nuestros Clientes, es decir, son todas las quejas, devoluciones de
producto, o cualquier otra inquietud que pueda fener el Cliente. Con el
siguiente diagrama de flujo podremos entender meijor el funcionamiento
de esta importanie herramienta de Aseguramiento de Cadlidad.

Figura 3.1 Diagrema de Fiujo de la Recepcién de Inquietudes del Cliente.

inquietud del

Cliente

l

Recepcion de Inguietud
(Ventas, Servicio a Clientes ¥ Registiro de Recepcion De Inquietud.
Aseguramiento de Calidad).

l

Envio de Solicitud de Servicio
A A. Calidad p/distribucién.

l

Junta con |los afectados Andilisis de las causas
Coordinado por A. Calidad. Establecimiento de Status
Procede — No Procede.

l

Eaboracion de Acciones Comrectivas. p| Elaboracion de respuesta de

l A. Coalidad
v

Seguimiento de Acciones Comrectivas. Respuesta de Ventas al
Efectividad de Acciones Comrectivas. Cliente.




Es muy importanie que Aseguramiento de Cadlidad tenga un
control muy eslricto sobre la ejecucion de las acciones correctivas y
preventivas, para verificar su efectividad. Es necesario dar lo mas pronto
posible una respuesta a nuestros Clientes y hacerio a través de los
conductos comrectos en este caso con quien tiene el contacto directo
con él, el area comercial o ventas. La funcién de Aseguramiento de
Caiidad, en lo gque respecta al control de las acciones tomadas, se

vuelve muy importante para la empresa.
3.5 Producto No-Conforme.

Este punto en ocasiones es al que menos importancia le
otorgamos, ya que en la mayoria de las ocasiones cuando se presenta
producto no-conforme en el proceso proponemos acciones féciles,
rapidas y de contingencia, no observando la raiz del problema, ni su
recurrencia en ese punto del proceso ¢ del producto. Cuando suceden
o se presentan problemas muy complicados, dificiles, o de gran
magnitud para la empresa, es necesario reglizar un proceso de andlisis
documentado del problema e ir mas alld de simplemente dar ordenes
para comegir el problema. Es aqui donde Aseguramiento de Calidad
debe apoyar y coordinar tales acciones para la resolucidbn del

problema.

la funcidn de Aseguramiento de Cdlidad ademds de
documentar, apoyar, dar seguimiento, verificar la efectividad de las
acciones correctlivas y preventivas tomadas en la empresa, también

debe proporcionar las hemramientas en la solucidn de probiemas para la
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toma de acciones efectivas y comectas. A continuacidén mostraremos

dos metodologias para la solucion de problemas.

3.6 Andlisis de Modo y Efecto de Falla Potencial (AMEF).

El método del AMEF es una técnica que identifica modos de fallas
potenciales del producto en proceso, evalua los efectos potenciales de
ias fallas en el Cliente, identifica las causas potenciales del proceso e
identifica variables significativas en las que es necesario enfocar
controles para prevenir © detectar condiciones de falla.

Este método tiene como finalidad el revisar y analizar posibles
fallas en el sistema de calidad y mejorar el sistema a través de acciones
gue eliminen o reduzcan en foana confinua la probabilidad de que
ocumran fallas.

Este método va dirigido a la parte gerencial o de altas jefaturas,
para la visualizacion de posibles fallas y poder evitarlas. A continuacion

se describird como desamollar el método del AMEF.

1.- Se estableceranreuniones con Gerentes y Responsables o jefes
de drea para desamollar a fravés de una generacion de ideas las

posibles fallas potenciales.

2.- Todas aquellas fallas potenciales que afecten de manera
importante en cada drea se franscribirdn en un registro, el cual
define a través de columnas la descripcion del proceso, proposito
del proceso, modo de la falia potencial, efectos de la falla, causas
de la falla y controles actuales, asigndndoles los criterios de
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severidad, ocumencia y deteccion, para obtener asi, el valor del
nUmero de prioridad de riesgo (NPR) — {Severidad - Ocumrencia -

Deteccidn}, para cada falla.

3.- El total de los fdllas potenciales identificadas en cada drea
seran enviadas a Aseguramiento de Cadlidad para la revision del
Sistema de Calidad.

4.- El desamolio del método debe reaiizarse por lo menos una vez al
afo y Aseguramiento de Calidad, debe redqiizar un control y
seguimiento de las acciones tomadas en este plan y poder
evaluar objetivamente el sistema de calidad y dar una respuesta a

la direccién.

3.7 Andlisis y Solucion de Problemas (8D).

El metodo de las 8 disciplinas es una técnica para resolver un

problema cuando la causa de este es desconocida. Es ademds uno

secuencia de eventos que deben ser seguidos desde el momento en

que un problema llega a ser evidente y cuando es corectamente

seguida, ayuda a facilitar una resolucion a tiempo y completa.

Esta técnica puede ser entendida como un cédigo de direccion,

el cudl refleja la importancia en resolver un problema dado, donde el

andalisis se en dos dreas:

» La tendencia basada en hechos, donde la solucion del
problema, toma de decisiones y planeacion, son conocidas y

monitoreadas por datos reales.
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» Solucién del problema significa resolver el origen del problema

y no solo disfrazar los sintomas o efectos de este.

El objetivo de ulilizar esta técnica es el andlizar y solucionar
problemas, no-conformidades, rechazos y reciamaciones. Generar vy
aplicar acciones cormrectivas y preventivas para evitar la recumrencia de
las no-conformidades, problemas, rechazos y reclamaciones. Medio

para la optimizacién y mejora de estdndares procesos y sistemas.

La funcidén de Aseguramiento de Colidcd es coordinar al grupo de
personas, las cuales redlizaran ias acciones a partir de la técnica de las
8D, asi como documentar todas las bases y procedimientos necesarios
para la ejecucion corecta y efectiva de la técnica. A continuacion se

describiré& en breve la técnica.

1.- Una vez presentada o detectada una necesidad, problema,
no-conformidad o area de mejora se procede a formar un equipo
de trabgjo.

2.- BEste grupo debera ser pegquerio de 4 a 10 miembros y deben
representar a la organizacion © ser miembros de la misma éreaq.
También se puede dar el caso de formar equipos de trabajo con

Clientes y proveedores, si asi se considera necesario.

3.- Este grupo de gente debe tener conocimientos del proceso,
producto, sistema o segun el objetivo del equipo, definag o0 nombre
a un lider.
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4.- Describir Problema: Especifique el problema intemo o extemo,
identificando en téminos cuantificables el qué, quién, cuando,
dénde, porque, cémo y cudanto, relativos al problema en si o

situacion que se analiza.

5.~ Implementar y Verificar Acciones de Contencién: Se debe
definir e implementar acciones de contencion para aislar el efecto
del problema sobre algin Cliente intemo o externo, hasta que la
accion comectiva sea implementada. Aseguramiento de Calidad

debe verificar la efectividad de la accion.

6.- Definir y Verificar la Causa Raiz. Identificar todas las causas
potenciales que pueda explicar el porque de la ocurencia del
problema. Se debe dislar y verificar la causa raiz al probar cada
causa potencial , para identificar las causas potenciales, se puede
hacer uso de herramientas como el AMEF, diagrama de pescado,
paretos, etc.

7- Planear e Implementar Acciones Comrectivas: Se debe
confirmar cuantitativamente que las acciones comrectivas
seleccionadas resolveran el problema para el Cliente (intemo o

extemo) y no causar@ efectos colateraies indeseados.

8.- Implementar Acciones Correctivas Permanentes: Establezca un
plan de confrol de todas las acciones permanentes, mida

estadisticamente |a efectividad de las acciones comrectivas.

9.- Prevenir Recumrencia (Acciones Preventivas) y Seguimiento a las

Acciones gque resolvieron el problema: Modificar los sistemas de
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operacioén, practicas y procedimientos para prevenir recumrencia
de este y fodos Jos problemas similares y asegurarse del

seguimiento permanente.

El uso de estas dos técnicas para la solucion de probiemas, son
muy efectivas, sabiendo como utilizarias y que un organismo regulador y
coordinador realice un control y seguimiento adecuade, este organismo
debe ser Aseguramiento de Cdlidad. Se conoce que existen un gran
numero de técnicas o métodos para la soluciéon de problemas, pero se
decidié exponer estas dos técnicas por la eficacia que se tiene en la

practica.

Mdas adelante en el capitulo, se visualizard de una manera mas
practica, lo referente a la administracidn de las Acciones y el Andlisis

para la solucién de algin problema en particular.

CASO PRACTICO

A continuacién se mosfrard un caso practico referente a la
Recepcién de una inquietud del Cliente y a las Acciones Comectivas y
Preventivas necesarias para la atencién oportuna de nuestro Cliente.

Debido a lo delicado de este tema y a la confidencialidad que
debemos respetar de la empresa, se presentard sélo los registros
necesarios para la conduccién de este tema, dejando al lector el
criterio para la implementacién y seguimiento de las acciones

cormrectivas, segin le convenga en su empresa.



1.- Recepcién de Inquietud del Cliente. Fig. 3.2
RECEPCION DE INQUIETUD DEL CLIENTE
RECEPCION VIA:

[C] PERSONAL
[ TELEFONO

] FAX
[ E-MAIL

Fecha:

SITUACION DE LA INQUIETUD:

DATOS GENERALES:
CLIENTE:

FOLIO: DISENO:
FECHA: TURNO:
TIPO DE CERRADORA:

OBSERVACIONES:

DISTRIBUCION:

Gerencia General.
Gerencia de Ventas.
Gerencla de Ingenieria.
Gerencla de Operaciones.
Responsables de
Manufactura.

Servicio a Clientes.



2.- Andlisis del Problema y Establecimiento de Acciones.
Figura 3.3

ACCIONES CORRECTIVAS Y

Fecha:

RECEPCION AUDIOTRIA AUDITORIA PRODUCTO
- DE INQUIETUD - EXTERNA - INTERNA - NO CONFORME

DESCRIPCION DEL PROBLEMA:

ANALISIS DE LA CAUSA RAIZ:

SE REQUIERE ANAUSISESPECIAL [ | SI [ | NO HOJA __ DE___
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ACCION SE REQUIERE
CORRECTIVA/ MODIFICAR RESPONSABLE FECHA
DOCUMENTO
DEL SISTEMA
FIRMA DE Vo. Bo. DE
ASEGURAMIENTO DE

CALIDAD
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Una vez recibida la Inquietud del Cliente y haber analizado el
problema y tomado las acciones necesarias para coregirlo y que no
vuelva a ocunir, se procede a responder al responsable del darea
Comercial para la respuesta oportuna del Cliente.



CAPITULO 4

MANTENIMIENTO Y
ACTUALIZACION DE METODOS DE
INSPECCION Y MUESTREO

En este capitulo tocaremos un tema muy importante, como es el
muestreo e inspeccion del producto, considérese este, tanto en proceso
como en producto terminado y aplicard especialmente a empresas que
fabrican grandes cantidades de producto, imposibles de inspeccionar al
100% y que requieren el monitoreo de sus variables crificas durante el

proceso para el confrol estricto de su calidad.

En el mundo del Control de Calidad existen innumerables métodos
de inspeccion y muestreo dependiendo el tipo de producto, la cantidad
de producto, la calidad que se requiere, el costo invertido, la
capacitacion requerida, etc., por tal motivo seria imposible meternos a
fondo con cada método, por to cual nos enfocaremos a los Planes de
Muesireo por Afibutos y a un novedoso método de inspeccion
conocido como Pre-Control, los cuales aplicaremos en un caso prdctico

mas adelante y veremos la reievancia de estos.
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En una empresa la funcidn de Aseguramiento de Calidad
referente al Mantenimiento y Actualizacion de los métodos de
Inspeccion y Muesireo, es muy importante ya que, al franscurrir el fiempo
las condiciones de disefo, fabricaciéon, empaque, etc. varian, por
consiguiente implica que los métodos también lo hagan, utilizando
nuevas metodologias o adaptando a las que ya se tienen, las nuevas
condiciones del procesc y producto, entonces es labor de
Aseguramiento de Calidad monitorear y verificar que la manera de

muestrear y de inspeccionar el producto o proceso sean las adecuadas.

Para el mantenimiento y actualizacion de los Planes de Muesireo
es necesario tener conocimiento de cuales son ios tipos, formas,
categorias y aplicaciones de los diferentes planes de muesireo; y en
cuanto al uso y la impiementacién de cada tipo de Plan representaria
demasiada informacion para tratarla en este trabajo de tesis, como se
verd mas adelante, por lo cual, nos enfocaremos a analizar a detalle el
uso y la implementacién del Plan de Muesirec por Afributos por el
método de la MIL-STD-105D, el cual es uno de los Planes mas socorridos

en la actualidad por la indusiria para su Control de Calidad.

En el andilisis del Plan de Muestreo por Afributos el manienerio
actudlizado y el implementario por primera vez en la empresa, sigue una
misma mefodologia ya que se deben de tomar en cuenta varios

factores, los cuales seran explicados, mas adelante en este capitulo.

Como un valor agregado a este capitulo se agregé el Sistema de
Inspeccidn a fravés de Pre-Conirol, aunque este tema se enfoca hacia

el control de proceso, se considerd importante, para enriquecer el tema
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relacionado con la inspeccion del producto durante el proceso. Ya que
el Pre-Confrol se refiere en pocas palabras, a realizar una inspeccién en
la misma linea de produccion, y en lugar de utilizar niveles de calidad
como en los planes de muestreo, se manejan zonas de folerancia, es
decir el Control de Caiidad se transfiere al operador. La metodologia de
como redlizar este fipo de inspeccidn se verd mdas adelante en este

capitulo.

A confinuacién iniciaremos explicando los tipos, formas,
categorias, ventajas, riesgos, comparaciones y aplicaciones de los
diferentes Planes de Muestreo, para posteriormente explicar la
implementacion del Plan de Muestreo por Atributos utilizando el método
de la MIL-STD-105D.

4.1 MUESTREO DE ACEPTACION.

La disposicion de un lote puede ser determinado inspeccionando
cada unidad (inspeccion 100%) ¢ inspeccionando una muestra o
porcidn del lote. La Economia es la ventaja ael Muesireo de Aceptacion
comparandolo con la inspeccién 100%. Sin embargo, el muesireo tiene
ventajas adiclonales:

1. Economia al redlizar la inspeccion de una parte del lote.,

2. Menos maltrato por el manejo en la inspeccién.

3. Disminucion de inspectores, por lo tanto simplifica el reclutamiento y
capacitaciéon del personal.

4. Se mejora el trabgjo de inspeccion de la mondtona toma de

decisiones de pieza por pieza a decisiones de |ote por lote.
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5. Aplicable a pruebas destructivas, con un nivel cuantificable de
aseguramiento de la calidad del lote.

6. Devoluciones a proveedores o departamento de compras de lotes
enteros, mas que una devolucibn de producto defectuoso, es

proveer una motivacidon muy fuerte para el mejoramiento.

El muestreo también tiene sus desventajas:

1. Hay riesgo en el muesireo de aceptar productos malos a y rechazar
productos buenos.
2. Se tiene que redlizar una documentacién, capacitacion y una
planeacion del muestreo que se requiere.
3. H muestreo usualmente provee menos informacion acerca del
‘ producto que la inspeccion al 100%

4.2 ;PORQUE ES VALIDO EL MUESTREO?

Es universalmente realizar la inspeccion de una muestra, el cual
nos da informacion acerca de la calidad de las piezas en un lote. H
muestreo, es el resultado de las variables presentadas en el proceso al
tiempo de ser manufacturado y proporcionan evidencia de esas
variables. También es posible hacer conciusiones de si el proceso esta

trabajando bien © mal al momento en que el proceso este produciendo
las muestiras.

En este sentido el muestreo de aceptacion de un lote es valido no
solo porque las piezas no inspeccionadas son vecinas de las

inspeccionadas; El muesireo de aceptacion es valido porque las piezas
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no inspeccionadas son derivadas del mismo proceso de las cuales las
inspeccionadas fueron liberadas como buenas.

Cuando damos un paso mas adelante, y examinamos una serie
de muesirecs, aprendemos cuando un proceso es estable © cuando no.
Una vez que una serie de muestreos te dice en el proceso que este es
estable, podemos utilzar este conocimiento de estabiidad para

predecir la calidad del producto no manufacturado.

4.3 TIPOS DE MUESTREOQ.

Cudalguier aplicacion del muestreo de aceptacidon podré ser
distinguido por el propésito que se persigue, es decir acumular
informacion sobre el producto que sé esta manufacturando y
muesireando © del proceso que esta produciendo estos producios. De

acuverdo a esto se tiene:

v Tipo A: Muestrear para aceptar o rechazar de inmediato el
producto

v Tipo B: Muesirear para determinar si el proceso que esta
produciendo el producto se encuentra de los limites.

El tipo de muestreo determinara la distribucion de probabilidad

apropiada para ser utilizada en caracterizar el comportamiento

del plan. En los muestreos de aceptacion los datos pueden ser:

v Atributos - informacion de pasa no pasa.
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Defectuosos — usualmente medidos en proporciéon al porciento de
defectuosos. Esto se refiere a la aceptacion de productos en base al
amplio rango de caracteristicas.

Defectos — usualmente medida como un rango de
defectos por producto.
v Variables — informacién de medicion.

Variables — usualmente medida por la media y la desviacion

estandar. Esto se refiere a la distribucidn de una medicion de una

caracteristica de un producto inspeccionado.

4.4 PLANES DE MUESTREO.

Los Planes de muesireo pueden ser clasificados en dos categorias:

Planes por Afributos y Planes de variables.

v Planes por Afributos. En estos planes, una muestra es tomada
de un lote y cada unidad es clasificada con un pasa no pasa.
El nUmero de piezas no conformes es comparado contra el
numero de aceptacion establecido y de ahi tomar la decisiéon
de acepitar o rechazar el lote.

v Planes de Variables. En estos planes, una muestra es tomada y
se mide una caracteristica o variable especifica de cada
producto. Cada medida es sumada para crear variables
estadisticas que son comparadas contra ofras previamente
establecidas, y de ahi se fomara la decisibn de rechazar o

aceptar el lote.



Tabla 4.1 Comparacién entre un Plan de Muestreo por Atributos y uno por Variables.

Caracteristica

Ahibujos

Variables

Inspeccion

Distribucién de las
mediciones punivales.

Tipo de defectos

Tamano de la muesira

Informacién al Proceso

Severidad

Cada arficuio es ckasificado
como defectuoso © no
defectuose. Escantillones

pasa no pasa pueden ser
utilizados.
No requieren ser conocidas,

Cuadiquier nimero de fipo
de defectos puede ser
evaluado en un solo plan.

Depende de la proteccién
requerida.

Porciento de Defectuosos.

Se pondera cada
defectuoso segun criterio
de aceptacién

4.5 TIPOS DE PLANES DE MUESTREOQ.

Cada articuic es medido.
inspeccion mas
especializada y alta
inspaccion.

Requieren ser conocidas.

Para cada fipo de defecto
se requisre un plan.

Se requiere muesira mas
pequena que el de
Afributos (ol menos un 30%).

Porciento de defeciuosos
ademdas de informacion
importante de ko media y
variabilidad del proceso
para lo toma de acciones
comrectivas.

Se pondera cada unidad
inspeccionada conforme a
las especificaciones.

En un plan de muestreo simple, la decision de aceptar o rechazar

un lote esta basado en los resultados de inspeccidon un grupo de

unidades obtenidos de un lote. En un plan de muesireo doble, se

obtiene una pequefia muestra inicial y la decision de aceptar o

rechazar es lograda en base a esta pequeia muestra, si los resultados

de defectuosos son grandes o pequefios. Una segunda muestra se

obliene si los resultados de la primera no son contundentes. En un plan

de muestreo multiple uno, dos © muchos muesireos se realizardn antes

de tomar una decisiéon.



4.6 RIESGOS DEL MUESTREO.

Cuando el muestreo de aceptacién es conducido, las dreas de
interés son: el Productor (Proveedor o el departamento de Manufactura)
y el Consumidor. Desde que el muesireo contiene el riesgo de rechazar
lotes buenos y aceptar lotes malos, lo cual esta asocia graves
consecuencias, productores y consumidores, han tenido que
estandarizar los conceptos de que constituye lotes buenos y lotes malos
y estandarizar los riesgos de ulilizar un muestreo. Estos riesgos se

establecen en unién con unc o MaAs pardmetros e indices de calidad.

Riesgo del Productor. Los riegos del productor 0OOes la
probabilidad de gue un lote bueno sea rechazado por un plan de
muestreo. En algunos planes, el riesgo se establece con un 0.05; en ofros
planes, varia desde un 0.01 hasta 0.10. €l riesgo se establece en unidn
una definicidon numérica del maximo nivel de calidad que se establece
en el plan, cominmente llamado Nivel de Calidad Aceptable (NCA 6
AQL).

v Nivel de Calidad Aceptable [NCA 6 AQL): Como la define la

Mil-Std-105D, es el mdaximo porciento de defectos, que para el
propésito de muestreo se establece y es considerado

satisfactorio para la aceptacion del producto.

Riesgo del Consumidor: El riesgo del consumidor O es la
probabilidad de que un lote malo sea aceptado por un pian de
muestreo. El riesgo se establece en unidn con una definiciéon numérica
de calidad de rechazo. En este caso se presenia la Tolerancia de
porciento de Defectuosos del lote, el cudl es el nivel de calidad de

insatisfaccion del producto.
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Tabla 4.2 Diferentes Planes de Muestreo por Afributos.

Plan Tipo de Muesireo Tipo de Aplicacion Coracteristicas
MIL-STD-105D | Sencillo, Doble y Aplicacion general, los Mantiiene la cafidad promedio
Mdliiple lotes rechazados pueden | a un nivel especificado o mejor.
0 no ser inspeccionado al | Ayuda a minimizar el rechazo
100% de lotes buenos. Debido a su
uso simpiicidad no requiere un
gran entrenamienio.
DODGE- Sencillo y Dobie Aplicacién general, los Un tipo de plan tiene el nesgo
ROMING lotes rechazados pueden | del consumidor en un 0.10 de
ser inspeccionados al aceptaciéon de maia calidad.
100% Un segundo tipo de pian
delimita nivel promedio de
calidad de largas comidas.
MUESTREO EN | Sencillo y Dobile Partficularmente Ofil Ayuda a minimizar el tamafio
CADENA cuando la inspeccidn se | de muesireo sin un gran riesgo
refiere a pruebas de rechazar lotes buenos.
desiructivas o costosas.
PLANES Generaimente Aplicacion general Se requiere una muesira
BAYESIANOS |}sencilio donde la probabilidad pequefa en comparacion con
de presentarse lotes los planes por Afributos
defectuosos puedan fradicionales.
estimarse como
prioridad.
PLAN DE Sencillo Particularmente ufil Ayuda a minimizar la inspeccion
MUESTREO cuando nivel de cdalidad | con una adecuada proteccion.
SALTANDO establecidc es alfoy ka
LOTES inspeccién se refiere a
pruebas destructivas y
costosa.
MIL-STD-12358 | Continuo Aplicacion general Los planes delfimitan el
cuando la produccién es | promedio de calidad en
continua y la inspeccion | comidas largas.

es no destructiva

Una vez definido que es un Plan de Muesireo y él haber

establecido las formas, categorias

tipos de planes, asi como su

comparacién y aplicaciéon en la industria, nos enfocaremos a explicar el

Plan de Muestreo por Atributos siguiendo el método de la MIL-STD-105D,

tomando en cuenta los pasos para implementario, actualizaro y

mantenerio en un proceso en el cual se producen grandes cantidades

de un producto {largas cormridas).
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4.7 ;Qué es la MIL-STD-105D?

La MIL-STD-105D es un método desamollado por el Eército de los
Estados Unidos para determinar sus indices de calidad y poder realizar
un muestreo confiable a sus productos, este método se realiza utilizando
unas tablas especiales (se verdn mds adelante). El método incluye los
siguiente:

¥ La seleccién de 26 Niveles de Calidad Aceptables (NCA ©

AQL), los cudles van desde 0.010 1000 (Valores de < 10 se
interpretan como porciento de defectuosos © de defectos por
100 unidades y ariba de 10 se interpretard como defectos por
cada 100 unidades).

v La probabilidad de aceptar utilizando estos NCA © AQL, varia

desde un 89 hasta un 95%.
v Los defectos se clasifican en crificos, mayores y menores.

v Se pueden establecer NCA © AQL'S, diferentes para cada
categoria de defecto.

4.8 Bases para la Implementacién y Mantenimiento.

Ei primer paso a seguir es determinar el nivel de inspeccidon que se
requiere. Para aplicaciones generales existen tres niveles de inspeccion
(I, iy M), y el nivel Il (Normal) es el que se recomienda. Cuando es la
primera vez que se impiementa se recomienda el nivel I para su

establecimiento y mantenimiento se consideran los siguientes factores:

La simplicidad de inspeccidn del producto.
Pruebas destructivas (Costo).

Consistencia entre lotes — Rechazos. (Manienimiento)



Reclamaciones y Devoluciones de los clientes. (Mantenimiento)

Cambio en el tamaho de los lotes (Empagque). (Mantenimiento)

Tombién se consideran procedimienfos especiales parc
“inspeccion de pequerias muestras “, que requieren cierfos criterios de

inspeccion (S1 a $4).

Una vez establecido los factores para lao implementacion vy
mantenimiento, es en donde se observa La Funcion de Aseguramiento

de Calidad al redlizar todo el andlisis para su uso.

El procedimiento para la seleccion del Plan de Muestreo es el
siguiente:
1. Lasiguiente informacion debe ser conocida:
¥ Nivel de Cdlidad Aceptabie (NCA o AQL).
v Tamafo del Lote.
v Tipo de Muestreo (Sencillo, Doble & Miltiple).
v Nivel de Inspeccidn {Usuaimente Nivel ll}.
2. Conociendo el tamano del lote y el nivel de inspeccidn se obtiene un
codigo ¢ lefra de la tabla 5.55
3. Conociendo el cddigo o lefra, AQL 6 NCA y el tipo de muestreo, se
vtitiza una de las nueve tablas dispuestas para este efecto (referencia
ver tabla 5.66), para el establecimiento de con cuantas unidades se
aceptan y con cuantas rechazan.

" Los NCA o AQL's se establecen segun el grado de confiabilidad que
se le quiera dar al lote y generaimente se establecen los NCA o AQL's
tomando como referencia los del cliente, es decir, si el cliente nos

establece un NCA para defectos criticos, mayores y menores de 0.4, .1.0
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y 4.0 respectivamente seria Iégico actuar estableciendo nuestros NCA
-por debajo de estos nUmeros.

4.9 Mantenimiento y Actualizacién.

Los cominmente usados Planes de Aceptacién por Afributos
tienen la posibilidad de cambiar la intensidad y cantidad del muestreo 6
el nUmero de defectuosos aceptados segin la experiencia que se tiene.

Si muchos lotes consecutivos de productos inspeccionados son
aceptados por el plan de muestreo vigente, se puede concluk que la
calidad de los productos estan excediendo lo establecido para su
aceptacion.

Por lo tanto, es deseable reduci la canfidad y costo de la
inspeccidn (obviamente se incrementa el riesgo de aceptacion)
simplemente porque la calidad de los lotes es muy buena.

Por ofro lado, sl los lotes son rechazados continuamente o los
niveles de calidad fluctian excesivamente, también es necesario
cambiar (incrementar) el nivel, la cantidad y el costo del muestreo.

Dentro del méiodo de la MIL-STD-105D, existen 3 niveles de
severidad de inspeccidn: Normal, Cemado y Reducido. Todos los
cambios entre las severidades del muestreo esta gobermnado por reglas
asociadas con el muestreo. La inspeccion Normal es adoptado al
principio de un procedimiento de muestreo y continua hasta que la
evidencia, ya sea bagja o alta calidad especificada exista.
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Por ofro lado, el proveedor esta interesado en mantener la
inspeccidn al menor costo posible y consistentemente con lka demanda
puesta en él. Cierftamente es deseable cambiar del cerrado al normal
cuando las condiciones asi lo garanticen. Generaimente serd
econdmico cambiar del normal al reducido, exceptuando en aquellos
casos donde el costo de mantener registros exceda el ahoro de hacer
el muesireo. La iniciativa para este tipo de cambios descansa con el
proveedor, solamente en esas instancias donde una ventaja econdémica
exista el cliente podrd insistr en reducir la inspeccion. Esto ocunmird
cuando el cliente este utilizando planes de muestreo, donde la
inspeccién sea destructiva o degradante, 6 cuando un impacto
psicologico en el proveedor haga reducir la inspeccion por una fuerza

motivacional.

En el caso de presentarse un producto, al cual se le inspecciona
muchas caracteristicas, algunas de las cuales son clasificadas como
criticas, algunas como mayores y ofras como menores. Se puede utilizar
un Plan de Muestreo diferente para cada tipo de defecto, por ejemplo
se puede uliizar una inspeccién reducida para defectos criticos,
inspeccién cemada para defectos mayores y una inspeccidbn normal
para defectos menores.

El ahomro envuelto con una baja inspeccidn, especialmente con
inspeccion destructiva. La s«conveniencia y el costo de inspeccién
acompaiados con las consecuencias del error de una mala aplicacion
de un plan de muestreo, son los principales determinantes en cualquier
decisidn de utilizar los mas altos rangos de muestreo para todos los tipos
y clasificaciones de defectos &6 el tomar la ventaja de reducr ka
inspeccion para uno © mds clases de defectos cuando asi o permita.



63

Por supuesto que una inspeccidén cemrada serd establecida por la
experiencia en el muesireo.

Los Planes de Muestreo utilizando el método de lka MIL-STD-105D
son suficientemente variados en tipos (sencillo, doble, multiple),
cantidad de inspeccién, etfc., y muy Util en un sin nUmero de situaciones.

4.10 Capacitacién.

Para la exitosa implementacidn del Plan de Muesireo se requiere
capacitar al personal, instruyéndole y definiéndoles que es un Plon de
Muestreo, Ios fipos. su seleccion, etc. Otro punto importante es informar
la forma de cdmo se redliza el muestreo, es decir, de donde tomar las
muesiras, cada cuando, con que instrumento o utensiio sacar la
muesira, etc., todos esos detdlles que el personal debe conocer. Es muy
importante que una vez definidos los defectos (criticos, mayores y
menores) definir un solo criterio entre todos los inspeciores para su uso
efectivo, esto puede lograrse elaborando un muestrario de defectos
para que hacer del muesireo un Plan exitoso. Otro punto importante es
el utilizar un registro adecuado y sencillo para registrar Ios resultados del

muesireo.

Una vez descrito la forma en la cual se debe de actualizar un Plan
de Muesireo por Afributos, ademds de haber repasado l0s punios y
consideraciones para su actudlizacién, concluimos que es necesario que
el érea de Aseguramiento de Calidad, considere este punto como vital
en el funcionar de cualquier empresa.
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A continuacién se tocard el tema del Pre-Conirol, el cual a pesar
de que se enfoca un poco mds al control de proceso, toca cierfos
puntos de una inspeccion por variables. Mas adelante se definird qué es
el Pre-Confrol, como se utiliza, en dénde se utiliza y se ilustrar§ a fravés
de un caso practico.

4.11 ;Qué es el Pre-Control?

El Pre-Control es un simple algoritmo para confroiar un proceso
basado en tolerancias. Este método asume que el proceso produce un
producio con caracteristicas de calidad medibles y qgjustables y que
varian de acuerdo alguna distribucion.

En este nuevo proceso se foman consecutivamente muesiras
individuales hasta que cinco en fila caigan dentro de la zona central
{conforme), antes de que dos muestras en fila caigan en las zonas de
precaucion. Esto asegura que el proceso se encuenira dentro de los
limites establecidos. Esto no es Control Estadisitico, es Confrol de
Capacidad; Es conocido que el Proceso es capaz de producir dentro de

tolerancias.

4.12 Requerimientos para sv Uso.

El Pre-Control es efectivo para cualquier proceso donde el
operador pueda medir cualquier caracteristica de calidad de interes
(dimensiones, tonos, fuerza, eic.) y puede djustar el proceso para
cambiar la caracteristica y puede ser utilzado en proceso continuos
(como el papel) 6 en proceso intermitentes [automotriz).
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Aunque el Pre-Control requiere como minimo de cinco articulos o
productos para iniciar el proceso. Si los primeros dos articulos estén en la
zona amarilla de precaucién, gjustar el proceso antes de hacer el
tercero. De esta manera podemos evitar ka produccion de producto no-
conforme

CASO PRACTICO

Compaiiia: Fabricas Monterrey, S.A. de C.V.
Asunto: Actualizacion Sistema de Muestreo de Hermetapa.

Para la actualizacion del sistema de muestreo se deben de tomar en
cuenta los siguientes factores:

» Tiempo de la titima actualizacién del muestreo.

> Efectividad del muestreo actual (inidcadores: Reclamaciones,
devoluciones y producto no-conforme encontrado).

» Actualizacion de las especificaciones de los Clientes.

1.- Nivel de Cdlidad Aceptfable del Cliente con especificaciones mas
cemrada: Multi-Cola,

Tabla 4.3

Defectos NCA
1.- Critico 0.065
2.- Mayor 1.0
3.- Menor 40




2.- Determinar lo siguiente;

» Tamano del lote: 500,000 piezas
> Nivel que se requiere del muestreo: Riguroso.

3.- Utilizar tablas de la Mil-Std-105D.

Tabla 4.4 Determinar Cédigo para Inspeccion.

Tamano dellote  |Nivell |Nivelll Nivel Il

35001 @ 150,000 |L* N P

4.- Determinar NCA mdés estricto, comparadocon el de nuestro Cliente

mas rigorista.

Tamaino de muestra requerida: 200 piezas.
Defecto NCA AC RE
1.- Critico 0.01 0 1

2.- Mayor 0.65 2 3
3.- Menor 1.0 5 6

5.- Capacitacién - Realizacion del Muesireo.

Una vez establecido el tamaio de la muesira y los niveles de
calidad aceptable, se debe establecer la forma de readlizar el muestreo
y capacitar al personal que lo realizard. Es muy imporiante establecer los
criterios para la aceptacién y rechazo de los defectos. Se recomienda
tener un muestrario de defectos, clasificado de mayor a menor grado,
para facilitar el status del muestreo.
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CAPITULO 5

SISTEMA DE EVALUACION DE
PROVEEDORES

Una funcién muy importante de Aseguramiento de Calldad y que
en ocasiones no se le da el seguimiento debido es la Evaluacion de los
Proveedores o0 aseguramiento de insumos. En la mayoria de los casos, se
piensa en el coslo, antes que la calidad de los producto comprados,
esto generaimente ocasionq, problemas de operacidn, problemas con

el producto y por consecuencia problemas con nuestros Clientes.

La funcién de Aseguramiento de Calidad no es solamente evaluar
a un proveedor en base a los rechazos, precios, servicio, u ofros
par@metros sino ir desamrollando a cada proveedor para generar una
sociedad en calidad.

Cabe mencionar que los proveedores a los que nos referremos en
este capitulo serén aquellos que surtan productos o materias primas

criticas al proceso, es decir los insumos principales del producto final.

De las cuestiones mas importantes y de mayor trascendencia, es el
asegurar que nuestros insumos sean de la calidad que requerimos y que
su costo (precio + coslos consecuencicles) no sean altos, ya que sl
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recibimos mala calidad de nuestros Insumos es muy dificl que
obtengamos un producto de calidad y a un bajo costo.

Oftro punto importante es el no tener varios proveedores para el
mismo insumo, ya que esto implica una situacién semejante a la anterior,
debido a que existen diferencias, por minimas que sean, entre estos
productos y dichas diferencias nos provocarian variabilidad en nuestros
procesos, lo que implica desperdicio, tiempo muerto, mas costo.

A continuacién mostraremos, lo que idealmente sucederia al
instalar un efectivo sistema de evaluacién de proveedores, cabe
mencionar que la evaluacidbn involucra la accidn de varios
departamentos, los cuales tengan la necesidad de adquirr insumos
criticos. Es imporiante romper las bamreras de costumbres antiguas de
evaluacién de proveedores, en las cuales, el precio era el detonante de

seleccién, desamolio y permanencia del proveedor en cualquier

empresq.
Figura 5.1
PROVEEDORES COMPRADOR
M MANUFACTURA | INSPECCION INSPECCION
3 INSPECCION INSPECCION
U AL 100% AL 100%
R
E INSPECCION MUESTREO
Z AL 100%
2 INSPECCION | INSPECCION MUESTREOQ
3 AL 100% POR MUESTREO
s -
| CONTROLDE |INSPECCION VERIFICACION
s PROCESO POR MUESTREO
3
E CONTROL DE |INSPECCION VERIFICACION
: PROCESO DE VERIFICACION
CONTROL DE | SIN INSPECCION | SIN INSPECCION
PROCESO
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Una vez entendido lo que se busca con un buen sistema de
Evaluacién de proveedores o aseguramienfo de insumos, mostraremos
paso a paso, el sistema Global de Evaluacién de proveedores, que va
desde el establecimiento de Requerimientos hasta la Sociedad en
Cdlidad con los proveedores.

Para lograr que el Sistema de Evaluacion funcione correcta y
efectivamente, requiere no solamente la participacién de
Aseguramiento de Cadlidad, sino también de los departamentos ligados
con los mismos, como serian abastecimientos, manufactura o
produccion, ingenleria, etc. A continuacién con el siguiente diagrama
veremos el flujo del Sistema.

Figura 5.2 Sistema de Evaluacién de Proveedores.

Requerimientos

Y

Andlisis de Especificacién/
Negociacion

Evaluacién de Proveedores

Y

Seleccidén de -
Proveedores

Y

Sociedad en Calidad o

Y

Evaluacién de Proveedores »| Retfroglimentacion

Confiables

Proveedores




5.1 Requerimientos.

Paso principal y de vital de importancia, es el hecho de saber que
es lo que necesitamos, aparentemente este punto es muy sencillo, la
mayoria de las veces nos lo brincamos, pero en realidad muchas veces
no sabemos exactamente lo que requerimos, y nos decidimos por lo mas
barato, mas cdmodo o mds bonito; cuando en redlidad debemos
preguntamos squé es lo que requerimos como todo proceso
produclivo?, zqué es lo que me da md@s ventajas como empresa?, 3qué
es lo que requiere para fabricar un producto de calidad?, zestGmos
siendo realistas con las especificaciones?, etc.

En este punto, Aseguramiento de Calidad tiene la funcién de
establecer, documentar y elaborar las especificaciones necesarias para
la fabricacion adecuada de las materias primas por nuestros
proveedores. Para tal fin Aseguramiento de Cadlidad, debe coordinarse
con todos los departamentos involucrados, como abastecimientos,
manufactura, ingenieria y otros, para tomar en cuenta todos los detalles
necesarios para la elaboracién de la especificacién. Como por ejemplo:
valores y tolerancias de la materia prima, especificaciones necesarias
para el proceso, tiempos de entrega, calidad, precios, muestras de

requerimientos.

5.2 Evalvacién a Proveedores.

Una vez que tengamos los requerimientos y funciones por
departamentos, nuestro siguiente paso es hacer una evaluacién a
nuestros proveedores, dentro de ésta se encuentran dos tipos de fuentes
de informacién:
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> Informacion Intema: Esta es aquella informacién con la que
contamos dentro de la organizacion, como es la historia que se
fiene de inspecciones a los insumos, comportamiento de
insumos a lo largo del proceso, demoras, precios, tiempos de
respuesta de proveedores en situaciones de urgenciq,
asistencia técnica recibida, etc.

» Informacion Exiema: Deniro de ese rublo, se encuenira la
informacién que nos dan otros clientes del proveedor, la que
obtenemos al r a visitarlos como: instalaciones, confroles,

personal, solvencia, potencial, indicadores, etc.

Para la etapa de evaluacién, se debe contar con un documento
que contenga ciertos puntos a medir para cada departamento
involucrado, esto es, el departamento de compras deberd tener su
apartado donde él haga la evaluacion del proveedor, asi, en este
apartado habrd preguntas referentes a los aspectos que se definieron
como requerimienios y que son medibles por el deparfamento de
compras (precio, crédito, coftizaciones, etc.), usando respuesias

cermradas y dirigidas.

Una vez que tengamos todas las evaluaciones por parfe de los
departamentos involucrados, el siguiente paso es dar un peso a cada
evaluacion, asi como, a cada una de las respuestas de las evaluaciones.
Los resultados de ias evaluaciones serdn a fravés de los registros
ulilizados en el 'sisfemo de calidad de cada empresa, es decir, del
desempeiio de los materiales en todas las etapas del proceso, esta
informacién serd recabada por Aseguramiento de Calidad y enviada a
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abastecimientos para integraria con los demds factores ya
mencionados.

Aseguramiento de Calidad debe tener un formato que concentre
todas las evaluaciones y poder una puntuacién global de cada
proveedor.

Después de que nuesiro documento este bien validado, nos
vamos a disponer a evaluar a nuesiros proveedores, la parte interna serg
hecha por cada uno de los departamentos, mientras tanto, la externa se
realzar@ por un grupo de 2 a 3 personas; éstas deberdn ser personas
clave y experias, ya que deben conocer los aspectos a medr y sus
manifestaciones para determinar de manera objetfiva la calificacién. Se
sabe que en ocasiones es dificii visitar a los proveedores, por lo que
también se puede redlizar alguna encuesta confiando en la honestidad
de los mismos.

la evaluacion externa serd tan grande como sea convenients,
dependiendo del insumo que sea y la frascendencia de éste en la
calidad del producto, llegando a evaluar entre ofros, aspectos como los

siguientes:

1. Tiene un Sistema Administrativo Estable.

2. Mantiene altas normas técnicas y estd en capacidad de hacer frente
a futuras innovaciones tecnologicas.

3. Dispone de instalaciones necesarias para poder entregar las materias
primas o piezas que el comprador necesita, qjustGndose a las
especificaciones.
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4. Tiene control del volumen de su produccién o puede invertir en tal
forma que garantice la demanda del comprador.

5. No existe peligro que el proveedor viole secretos de la compaiiia.

6. El precio es corecto y las fechas de entrega se cumplen
puntuaimente.

7. Tiene confrolado su proceso productivo mediante heramientas
estadisticas.

8. Tiene un Clima Laboral Estable.

9. Cémo estan sus indicadores principales?

Los resultados de las evaluaciones se daran en conjunto (infema y

extema) y nunca por separado, esto para no crear falsas espectativas.

Al hablar de empresas que desean ser nuesiros proveedores, y a
los cuales no conocemos, la evaluacidn serd de la misma manera que
en los casos anteriores, sélo que ahora tendremos informacién intema,
para lo cual tendremos que reforzar la parte extema. Denfro de este
refuerzo se veran puntos como:

a) Muestras del producto.

b) Cartelera de Clientes actuales,

¢) Referencias de algunos de sus Clientes.

d) Historia del control de sus procesos.

e) Sistemas de Trabajo

f) Diagrama de flujo de Aseguramiento de Calidad.
g) Listado de Proveedores principales.

h) Especificaciones de su producto.



74

5.3 Seleccién de Proveedores Confiables.

En esta parte del Sistema, nos dispondremos a seleccionar a los
mejores proveedores que tengamos para cada insumo, esto serd en
base a las cdlificaciones que se obtengan de ka evaluacién. De esta
seleccion, saldran dos tipos diferentes de categorias:

> Proveedores Conflables: Estos serdn los mejores de cada insumo y con
los cuales haremos un confrato a largo plazo.de ser necesario
(dependiendo del insumo) se tendrdn como mdximo dos
proveedores para un mismo insumo. Estos serdn certificados como
tales.

» Proveedores en Desamollo: Son aquellos proveedores que durante su
frabajo dentro de la organizacidn fienen ciertos detalies, pero que
pueden coregirse con las acciones coirectivas pertinenentes.
Recordemos que el Sistema que se desarrolle, no es para desaprobar
proveedores, sino para desarrollarios hasta llegar a una Sociedad en
Calidad.

5.4 Sociedad en Calidad.

Para hacer una sociedad en calidad, sélo tomaremos a los
proveedores confiables. Primeramente nos dispondremos a realizar
negocios preliminares con éstos, y si resultan satisfactorios, entonces se

pueden formalizar negocios oficiales.
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Los negocios oficiales confirman el hecho de que ambas partes
nos conviene continuar con el convenio de compra a large plazo, por lo
tanto nos dispondremos a crear una sociedad. La sociedad debe
consistir en:

Q) Familiarizar a cada proveedor con el producto final.

b) Informar como se afecta la calidad del producto con
cada una de las variables del insumo.

¢) Desarmrollar al proveedor en lo referente,

d) Ofrecer un nivel de certificado de calidad para que
luche por el, lo tenga y permnanezca con el

@) Fjar metas conjuntas para engrandecernos al mismo
tiempo.

f) Tener un contrato de sociedad en calidad.

g) Tener juntas programadas para tratar aspectos de
desempenio, problemas, soluciones y negocios futuros.

Debemos dejar establecido que no nos estamos casando con los
proveedores confiables y que esta relacidn estard basda fuertemente
en la responsabilidad, cumplimiento y confianza; pero se debe tfener
cuidado sobre todo en el contrato, ya que en éste podemos perder
todo lo logrado.

Al hacer el contrato se deben cuidar cierfos puntos, algunos de los

cuales son:

1. Identificar claramente las responsabilidades de cada parte.
2. El proveedor deberd proporcionar informacidn que evidencié la
calidad de los productos.
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3. El proveedor debe esforzarse por mejorar la calidad, los precios y
la eficiencia en las enfregas.

4. El proveedor deberd aceptar auditorias programadas y sin
anunciar por parte nuesira.

3. Si por algin motivo el insumo presenta desviaciones, el proveedor
deberd suministrar planes de accién comectiva.

5.5 Evaluacién de Proveedores Confiables.

La evaluacién de los proveedores confiables se redlizarg a través
de los registros del sistema de calidad de la organizacion, Se debe
establecer la coordinacibn enire aseguramiento de calidad,
manufactura y abaostecimientos y se deben definr los parGmetros para
la evaluacién, tales como el niUmero de rechazos o fallas del insumo,

presentado en partes porcentuales.

Recordemos que el Sktema de Evaluacion no es para
desacreditar proveedores, sino para mejorar la calidad de los insumos
proporcionados, por lo que, sl nuesiros proveedores confiables,
presentan ciertos detalles durante su desempefio, tendremos que
apoyarios para salir adelante, como si fuera una comunidn entre

proveedor y Cliente.

Es importante tener presente que la presencia o apoyo del
proveedor no debe presentarse exclusivamente, cuando se presenten
problemas, sino frabajar con ellos, en lo que respecta a desamrolios,
innovaciones, mejoras, etc. de nuestros productos, y con esto poder
ofrecer a nuesiros Clientes la mejor calidad que se pueda ofrecer en el

mercado.



CAPITULO 6

ADMINISTRACION DE LOS EQUIPOS
DE MEDICION

Hoy en dig, la funcién de Adminisiracién de los Equipos de
Medicién, ha tomado un relevancia muy importante, en las empresas
actuales, ya que el hecho de cumplir con los estaGndares, requisitos,
especificaciones de los Clientes, ya no es solo de palabras, de politicas,
etlc., sino que es una redlidad, una redlidad que compromete a todas
las empresas a cumplir con los estandares més altos del mercado en el
que se desamolle, en donde el mas minimo error puede ocasionar serios
problemas. Por consiguiente, tener la certeza de que nuestro producto
cumple safisfactoriamente con todas las variables especificadas por
nuesiros Clientes, nos da la franquilidad de que el producto funcionard
adecuvadamente, para obtener este objetivo se requiere contar con
Equipos de Medicién que cumplan vy redlicen satisfactoriamente las
mediciones requeridas.

En este capitulo se consideraran los puntos necesarios para que
Aseguramiento de Calidad, tenga las heramientas necesarias para
administrar los Equipos de Medicién desde su seleccion, calibracion, uso
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adecuado y mantenimiento, para obtener mediciones que tengan la
exactitud requerida por las variables especificadas. Cabe mencionar,
que en este capitulo no se tocaran procedimientos especificos para la
calibracién de equipos.

Antes de iniciar la explicacion de la administracién de los equipos,
es necesario comprender la terminologia que se maneja en Meifrologia,

para entender mejor este capftulo.

6.1 La Importancia de Medir.

Medir, en redlidad, no es md@s que comparar dos objetos de
acuerdo a una caracteristica fisica que los distinga (magnitud) por
ejemplo su peso, su temperatura o su longitud y asignarle un valor
numeérico a dicha comparacién. No basta con decir que un cbjeto es
md@s pesado que olro, que estd mas caliente que ofro © que es més
grande que ofro. Medir responde a la pregunta: scuanto ma@s? Y el valor
numérico de la medicion es la respuesta. Desde el siglo XV, Lord Kelvin
hizo la observacidn de que nuesiro conocimiento de algo es incompleto
si no logramos mediro. Asl, en los ejemplos precedentes la informacidn
se completa al deck que un objeto es 20 veces mds pesado que ofro,
que est@ al doble de temperatura o que es tres veces mas grande. Lo
que sefiald Lord Kelvin hace dos siglos. se referia al conocimiento
cientifico de los fendmenos. Sin embargo, su interés se extiende a
muchos ofros aspectos de la vida cotidiana del hombre, especiaimente
en el mundo modermno. Medir corectamente es de suma Importancia
econdmica para los intercambios comerciales y de vital importancia
para la dosificacién de medicamentos, por ejemplo y, por supuesto, estd
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intimamente ligado a la calidad de los productos en las industrias de
proceso y de bienes manufacturados.

Ademdas, el conirol metroldégico de instrumentos de medicién y
patrones dimensionales en la industria adquiere cada vez mayo
relevancia en nuestros dias debido a dos factores fundamentales: la
globalizacién de las economias, con el consecuente incremento de las
fransacciones de bienes manufacturados entre industrias diversas y
distinfos paises; y los enormes avances tecnolégicos que ha sufrido la
industria en las uitimas décadas.

En efecto, la globalizacién de la economia implica, por un lado,
que una mercancia fabricada en un pais puede estar destinada a ofro y
debe de cumplr no solo con las normas de este nuevo pais, sino que
también, al verificar las dimensiones en su destino, deben de coincidr
con las del pais de origen. Esto significa que en ambos paises los
insfrumentos de medicién deben de estar debidamente calibrados con
trazabilidad a patrones nacionales primarios. Por ofro kado, se puede dar
que los diversos componentes de un conjunto estén fabricados en
distintas plantas, distintas empresas o distintos paises. Es de gran
importancia que sean dimensionalmente compatibles de manera que el

conjunto se pueda ensamblar adecuadamente.

Finalmente, los progresos que ha logrado la ciencia y la tecnologia
en los Ulfimos aios, han hecho que se requiera cada vez mayores
exactitudes en la manvufactura. Esto implica que cada vez se requiere
de mejores instrumentos de medicion y, a medida que aumenta la
exactitud de un instrumento, se vuelve cada vez mas importante la
correcta calibracién del mismo. De ahi que cada vez sean mds las
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industrias que solcitan directamente ka calibracién de instrumentos de
alta exactitud, en vez de ser exclusvamente los laboratorios de
metrologia secundarios.

CALIBRACION. :Coémo se resuelve este problema? zQué es
necesario tener para determinar la exactitud de los resultados de un
instrumento de medicién? E elemento esencial es una referencia que
recibe el nombre de patrén. Muchas veces, aunque no siempre, los
patrones son medidas materiales, es deci, artefactos fisicos destinados a
reproducir un valor conocido de una cantfidad dada, de manera
permanentemente durante su uso. Puede entonces definirse como: el
conjunto de operaciones que establecen bagjo condiciones
especificadas, la relacion que existe enire los valores indicados por un
instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una
medida materializada y los valores comespondientes de la magnitud,
realizadas por los patrones.

TRAZABILIDAD. Es la propiedad de un patrdn, o del resultado de
una medicién, por lo cual este elemento puede relacionarse con el
pairén intemacional correspondiente —cuando existe—a través de una
cadena inintemumpida de comparaciones, todas ellas con
incertidumbres conocidas.



Figura 6.1 Cadena de Trazabilidad.

l

Laboratorio Nacional Primario

Laboratorio Secundario
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BIPM Bureau Internacional de Pesas y medidas

CENAM(MEXICO). NIST(E.U.A.)

Laboratorios Locales.

Usuarios en Tecnologia, Comercio,

Cienciq, efc.

Empresas en general.

Una vez entendidos todos los conceptos metrolégicos necesarios

para disefiar un sistema de administracién de equipos de medicién

completo y seguro para cualquier empresa.

A continuacién se mencionaran los puntos necesarios para tener

un control sobre los equipos de medicién dentro de una empresa.



6.2 CLASIFICACION Y SELECCION.

En el proceso de seleccién y a manera de determinar 3qué
equipos se deben calibrare Debemos clasificar los equipos en dos

tipos:

1. Crilicos: Todos aquellos equipos de inspeccién, medicién y
prueba utilizados para demostrar la conformidad de un
producto con los requisitos establecidos.

2. Conirol: Todos aquellos equipos que intervienen en el control
de procesos de cualquier industria.

Una vez definidos los téminos se procede a la seleccidn comecta
de los equipos, para esto podemos tomar como referencia los siguientes
puntos:;

a) Determinar que variable se va a medir, es decir, si es una
variable de producto ¢ de proceso.

b) La exactitud que se requiere para la medicién.

¢) Elrango de operacién de la variable.

d) La robustez del equipo, dada las condiciones de
operacion.

Para robustecer aun mas el sistema de seleccion de equipos, se
pueden establecer dos formas para la seleccion de proveedores de
equipos de medicién.
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> Abastecimientos en coordinaciéon con Aseguramiento de
Calidad, deben establecer un sistema para la seleccién de
proveedores aprobados y recumir a ellos en cada adquisicidn

segun el tipo de equipo.

Aseguramiento de Calidad debe diseriar un Catalogo de Equipos,
en el cudl se deben inclur fodos los equipos Inscritos en el sistema de
calidad de la empresa. El pardmefro importante de este catalogo es la
marca de los equipos, la cual debe respaldar el buen funcionamiento
de los equipos. El responsable de abastecimientos debe manejar este
catalogo en cada adquisicibn y basarse en la marca del equipo
descrito independientemente de que proveedor Io suminisire, por
ejemplo la compra de un equipo marca Mitutoyo, iImplica comprar un
equipo en base al respaldo de una marca y serd indistinto con el
proveedor que se compre.

6.3 SISTEMA DE CONFIRMACION.

Una vez concluida la seleccion del equipo, se redlza la
adquiicidon del mismo y empieza el proceso de administracién de
calibraciones, de mantenimiento, seguimiento, ajustes, efc. de todos los
equipos adquiridos e Inscritos en el sistema de calidad de la empresa.
Més adelante en este capitulo mencionaremos los puntos referentes a la
programacion de ks equipos para sus cdlibraciones y las

consideraciones necesarias para el mantenimiento y seguimiento de los

equipos.

Aseguramlento de Calidad debe establecer y mantener un
sistema documentado efectivo para la administracién, confrmacion y
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utilizacién de los equipos de medicidn, incluyendo los patrones utilizados
para demostrar la conformidad con los requisitos especificadoes. Este
sistemna debe estar disefiado para asegurar que todos los equipos de
medicién se desempefian como se requiere. El sistema debe considerar
la prevencidn de emores fuera de los errores mdaximos tolerados,
mediante una rapida deteccidn y por acciones comrectivas oportunas.

El sistema de confirmacién debe tomar en cuenta todos los datos
relevantes, incluyendo aquellos que provengan de cualquier sistema de
control estadistico de proceso operado por o para el sstema.

Cuando alguna o fodas las confimaciones del sistema
(incluyendo la calibracién), sean suministradas o complementadas por
servicios extemos, el proveedor debe asegurar que estos servicios
extemos también cumplen con los requisitos establecidos, en la medida
en que seqa necesarnio para asegurar la conformidad del proveedor con
los requisitos.

Bl propdsito de un sistema de confimacién es asegurar que el
resgo de que el equipo de medicién produzca resuitados con efmores
inaceptables se mantenga dentro de los limites aceptables. Se
recomienda utilizar técnicas estadisticas apropiadas para analizar los
resultados de las calibraciones anteriores, para evaluar los resultados de
calibraciones de varios elementos similares del equipo de medicion y
para predeci la incertidumbre acumulada.

Conviene que el error afribuible a la calibracion debiera ser lo mas
pequeino posible. En la mayoria de las Greas de medicidn no conviene
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que esté sea mayor a un tercio y preferentemente un décimo del emor
tolerado del equipo confimado en uso.

Para un dispositivo comercial, es usual tomar las recomendaciones
declaradas del fabricante como los criterios de desempeiio y de
exactitud satisfactorios. Algunas veces es necesario modificar las
recomendaciones del fabricante.

Cuando no esté disponible la recomendacidn del fabricante sobre
el desemperio, los criterios para un desempenio satisfactorio pueden ser
determinados por la experiencia.

Una verificacidn muy 0t de que un insfrumento de medicion
continua midiendo corectamente se obliene mediante la utilizacion de
un patrén de verificacion, aplicado al instrumento por el usuario. Esto
demostrard si el insfrumento funciona ain comectamente al valor o

valores probados y bajo las condiciones de la verificacion.
6.3.1 Auditorias y Revisidn periédicas del Sistema de Confirmacién.

Aseguramiento de Cdlidad debe redlizar o disponer lo necesario
para llevar a cabo auditorias de calidad peribédicas y sistemdaticas al
sistema de confimacién, con el fin de asegurar que continda

implantando efectivamente y cumple con los requisitos.

Basado en los resuitados de las auditorias de calidad y ofros
factores relevantes, tales como la refroalimentacién proveniente de los
compradores, Aseguramiento de Cadlidad debe revisar y hacer las
modificaciones necesarias al sistema.



Los planes y procedimientos para la auditoria de calidad y
la revisién deben estar documentados. Deben registrarse las ejecuciones
de la auditoria de calidad y de la revision, asi como cualquier accién

cofrectiva subsecuente.

$.3.2 Incertidumbre de la Medicion.

Al redlzar mediciones y al declarar y usar resultados,
Aseguramiento de Calidad, debe tomar en cuenta todas las
incertidumbres significativas identificadas en el proceso de medicidn,
incluyendo las afribuibles al equipo de medicidn (incluyendo los
patrones) y aquélias debidas al personal y al ambiente.

Cuando ha sido demosirade por una calibracién que el equipo de
medicidon se est@ desempefiando comeclamente (de acuerdo a su
especificacion). es usual asumir que los efrores producidos mientras el
equipo estd en uso no rebasan los limites especificados para el méximo
error tolerado. Se supone que esta situacion se mantiene hasta que el
equipo es calibrado y confimado nuevamente. Esto puede no ser clerto
bajo las condiciones de uso, a menudo mas arduas que las condiciones
confroladas de calibraciéon. Por lo fanto, puede ser conveniente
compensar esto restringiendo los limites de aceptacion del producto. La
magnitud de esta restriccion depende de las circunstancias particulares
y €s una decision basada en la experiencia.



6.3.3 Listado de Equipos de Medicion.

Aseguramiento de Calidad mantendrd registros de la marca, tipo y
nUmero de serle (u ofra identificacién) de todo equipo de medicién
relevante (incluyendo los pairones de medicion). elaborando un Listado
de Equipos de Medicidn. Estos registros deben demostrar la capacidad
de medicidén de cada elemento del equipo de medicion. Deben estar
disponibles todos los certificados de calibracion y cualquier ofra
informacién pertinente que concierna a su funcionamiento.

Los resultados de las calibraciones deben registrarse con suficiente
detdlle de tal manera que la trazabliidad de todas las mediciones
pueda demostrarse, de modo lal que cuadlquier medicién pueda
reproducirse bajo condiciones similares a las originales, facilitando por lo
tanto, la resolucidn de cualquier anomailia.

La informacién registrada debe incluir:

v La descripcion e identificacidn Unica del equipo.

v La fecha de teminacién de cada confiimacion.

AN

Los resultados de calibracidn obtenidos después y cuando sea
pertinente, antes de cualquier ajuste o reparacion.

El intervalo de confimacién asignado.

La identificacion del procedimiento de confirmacion.

La definicién de los limites del error tolerado.

La fuente de calibracién utilizada para obtener la trazabilidad.

Las condiciones ambientales pertinentes y una declaracién acerca

X N N 8 A

de cualquier comeccidn necesaria al respecto.



v Una declaracién de las incertidumbres involucradas en la calibracion
del equipo y sus efectos acumulados.
v Cualquier limitacién de uso.

6.3.4 Programa Anual de Callbracion (Lapsos de Confirmacion).

E equipo de medicién (incluyendo los pafrones) debe ser
calibrado a intervalos adecuados (generaimente periédicos),
establecidos con base en su estabilidad, propdsito y utilizacidn. Los
intervalos deben ser tales que la confimacidn sea efectuada
nuevamente antes de cualquier cambilo significativo probable en su
exactitud para el uso del equipo. Dependiendo de los resultados de
calibracién en las confimaciones previas, los lapsos de confimacion
pueden acortarse, de ser necesario, para asegurar la continvidad de la
exactitud.

Los lapsos de confimacién no deben prolongarse no deben
prolongarse, a no ser que los resultados de las calibraciones previas
proporcionen datos definitivos de que dicha accidn no afectard
adversamente la confianza en la exactitud del equipo de medicién.

Para la elaboracién del Programa Anual de Calibracién, se deben
considerar |os siguientes punios:

> Definkr que equipos se deben calibrar. En primera instancia se
deben seleccionar todos aquellos equipos de inspeccion,
medicion y prueba que sean utilizados para establecer ki
conformidad del producto confra ks especificaciones
establecidas, por elemplo, equipos de pruebas funcionales de
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producto terminado, de recepcién de materias primas criticas,
etc., en segunda instancia equipos de Control de Proceso que
en un momento dado puedan afectar directamente la calidad
del producto. En ocasiones pueden existir equipos que nosotros
consideremos importantes pero no queremos incluirlos en el
programa de calibraciones por la gran cantidad y por el costo
de cada calibracién, estos equipos pueden incluirse dentro de
un programa de verificaciones, estas verificaciones pueden
constar en un simple "Check list" de mantenimiento en el cual

se incluya una inspeccién visual del equipo.

Cabe hacer notar que es responsabilidad de los jefes ©
responsables de produccion, ingenieria y mantenimiento, el
seguimiento de los equlpos, es decir, el uso adecuado del
equipo, el mantenimiento del equipo, etc., y es responsabilidad
de Aseguramiento de Calidad la administracion de los mismos,
es decr la elaboracidén de programas, establecimiento de
criterios de aceptacion de equipos, auditorias fisicas a los
equipos, etc.

Una vez considerado y establecido todos los equipos,
Aseguramiento de Cdalidad proceder@ a codificar cada uno
de ellos, para llevar un debido control sobre ellos, aqui puede
depender de la funcidbn que redlice, el drea donde se
encuenfre localizado, asi como establecer aigin numero

consecutivo de referencia.

Terminado el proceso de Seleccién, Adquisicion, Clasificacion e
Idenfificacién de los equipos, empieza el etemo dilema, en
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relacién a la frecuencla de callbracién que se fiene que
establecer a cada equipo, para tal efecto podemos considerar
los siguientes puntos:

1. Eltipo de Equipo.

2. Las recomendaciones del fabricante.

3. La tendencia de los datos obtenidos de los registros de
calibracién previos.

Los registros histéricos del mantenimiento y servicio.

La Frecuencia y la severidad del uso.

La tendencia al desgaste y deriva.

on e ol LB

La frecuencia de revision cruzada confra ofro equipo de

medicién, particularmente de pairones.

8. La frecuencia y fomadlidad de las cdlibraciones de
verificacién internas.

9. Las condiciones ambientales (femperatura, humedad,
vibracién, etc).

10.La exactitud de lo medicion requerida.

6.4 Utilizacién de Serviclos Externos.

El proveedor debe asegurar gque los productos y servicios de
fuentes extemas son del nivel de cdlidad requerido, cuando esos
productos y servicios (incluyendo  cadlibraciones), dfecten
significativamente la confiabilidad de las mediciones de la empresa.

Aseguramiento de Cdlidad puede asegurar la calidad de los
productos y servicios externos por la utilizacién de fuentes formalmente
acreditadas, cuando estén disponibles (sin embargo, el uso de dichas
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fuentes no libera a la empresa de su responsabiidad ante el
comprador). Cuando el acreditamiento de las fuentes extemas no exista
y en su lugar el proveedor redlice una evaluacién de las fuentes
extemas, el proveedor puede tener la obligacidon de suministrar
evidencia de su competencia para redlizar dicha evaluacién.

6.5 Conirol de Equipo No Conforme.

Cualquier elemento del equipo de medicidn:

¥ Que haya sufrido daiio.
v Que haya sido sobrecargado ¢ mal utilizado.
¥ Que muesire cualquier mal funcionamiento.
¥ Cuyo corecto funcionamiento esté sujeto a duda.
v Que haya excedido d}su lapso de confimacién establecido.
Debe ser retirado de servicio por segregacion, identificacidn o
marcado hotorio.

Dicho equipo no debe ser regresado a servicio hasta que ias
razones de su no conformidad hayan sido eliminadas y sea
nuevamente confirmado.

Si los resultados de la cdlibracidn previa a algin gjuste o
reparacién indican un riesgo de efrores significativos en cualquiera de
las mediciones realizadas con el equipo antes de ka calibracién, el

proveedor debe tomar la accién corectiva necesaria.

Con todos estos puntos Aseguramiento de Calidad debe asegurar
que todas las mediciones realizadas en la empresa, son confiables y
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comrectas. Este punto, por lo general se encuentra muy olvidado en la

mayoria de las empresas, pero como se manejo con anterioridad, los

equipos de medicidn son de vital importancia para el cumplimiento de

los requisitos especificados.

CASO PRACTICO

A confinuacidn se mostrar@ todo el proceso que deben de

recomrer fodos los equipes referente a su administracion dentro de la

empresq.

1.- Claslficacion y Seleccion.

1.1

1.2

1.3

Usuario 6 Responsable de Area debe clasificar el equipo:
1.1.1 Equipo Ciritico.

1.1.2 Equipo de Control.

Usuario & Responsable de Area debe establecer los
requisitos:

1.2.1 Rango de Operacion.

1.2.2 Exactitud Requerida.

1.2.3 Robustez necesaria.

1.2.4 Escala.

Responsable de Abastecimientos 0 Comprador debe revisar
Catalogo de Equipos y checar lo siguiente:

13.1 Alcance del equipo.

1.3.2 Resolucioén.

1.3.3 Robustez
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2.- Uistado de Equipos de Medicion.

Figura 6.2
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3.- Programa Anual de Calibracién.

Figura 6.3
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4.- Capacltacién.
Es importante que Aseguramiento de Calidad en coordinacion
con el darea de recursos humanos, establezcan un programa de cursos

de capacitacién a todos los usuarios de los equipos de inspeccion.



CAPITULO 7

AUDITORIAS INTERNAS DE
CALIDAD

Empecemos definiendo el femino Auditoria de Calidad de
acverdo 15O 8402-1986, es la siguiente: Examen sistemdtico e
independiente para determinar si las actividades y los resultados relativos
con la calidad cumplen con las disposiciones previamente establecidas
y si éstas han sido aplicadas efectivamente y son adecuadas para lograr
los objetivos.

La funcidn de Aseguramiento de Calidad, en el caso de Auditorias
Internas, es presentar los elementos necesarios, a la gerencia para la
foma de decislones, deteccién de Greas de oporfunidad y la mejora
confinva en foda la compaiiia. La funcibn de Aseguramiento de
Calidad tiene que I desde coordinador. planeador, facilitador y
ejecutor de al auditoria interma de calidad.
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Durante el transcurso de este capitulo, se explicard los puntos
necesarios para redlizar la auditoria, que va desde la seleccién del
grupo auditor, hasta la programaciéon de la misma. Debemos recordar
que el grupo auditor no necesariamente debe recaer en el drea de
Aseguramiento de Cadlidad, sino en todo el personal que tenga la
capacidad de redlizarla, como responsabies de dreq, gerentes, etc.,
pero la coordinacidn sl debe recaer en Aseguramiento de Calidad.
Como valor agregado a este capitulo, se mencionard los pasos de una
ejecucion comrecta de una auditoria interna.

Aseguramiento de Cdlidad debe establecer un programa de
Auditoria de Calldad a fin de asegurar el cumplimiento y funcionamiento
total del sistema. Sin embargo, antes de ingresar al proceso actval de
auditoria, es necesario indicar con mayor detaille la importancia de
establecer requisitos.

Para implantar efectivamente un programa de auditoria de
Aseguramiento de Cadlidad a nivel compafiia, es primordial que los
requisitos del programa estén claramente establecidos y
documentados. Antes de conducr una auditoria, esta debe ser
planeada sobre la base de los requisitos preestablecidos de un sistema
de calidad documentado, cubriendo los requerimientos de cédigos,
nomas, politicas, instrucciones, etc.

Para redlizar una Auditoria de manera efectiva definiremos los
tipos y categorias de Auditorias, se mencionard como planear y
programar una Auditoria, elegir al equipo Auditor, la preparacién de la
informacion y documentacion necesaria para la conduccion y por
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ultimo definir como ejecutar efectivamente paso a paso una Auditoria
Intermna de Calidad.

7.1 Tipos de Auditoria. “Relacién Cliente-Proveedor”.

Auditoria Interna -Primera Parle. Esta es una auditoria gerencial
redlzada por una organizacibn o un departamento con base a su
propio sistema, procedimientos y facilidades. Los auditores usualmente
fooman parte de la organizacién y en algunos casos llegan a ser
contratados para actuar en nombre de la organizacién.

Auvdiloria Bxiermna de Segunda Parle. Esta es una auditoria
efectuada por una organizaciéon con sus propios medios al Sistema de
Calidad de sus proveedores. La auditoria también puede llevarse a
cabo por organizaciones subcontratadas que ofrecen este fipo de

Auditoria Extema de Tercera Parle. Es una auditoria pagada por
una organizacidn en donde el cuerpo auditor es una institucidn
acreditada. El objetivo de la misma, es que la empresa a ser auditada
obtenga la aprobacién y reconocimiento nacional o internacional del

adecuado funcionamiento de su Sisterna de Calidad.

7.2 Categorias de Auditoria Interna o Externa.

Sistema de Calidad. Una guditoria de Sistema de Calidad es una
evalvacion detallada del Sistema de Calidad para verificar su
conformidad con las politicas de la compaiia, obligaciones
contractuales y requkitos de regulacion. Esta auditoria del Sistema de
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Calidad se realza para determinar si la organizacién auditada esta
cumpliendo sus obligaciones para el Aseguramiento de la Calidad y si
los controles gerenciales de sus productos o servicios cumplen los

requisitos.

Auditoria de Productos. Comprende la evalvacidon por revision,
examen, Iinspeccién 0 prueba de un producto, el cual ha sido
previamente aceptado basado en las caracteristicas que estén siendo
auditadas. La auditoria medird el nivel de conformidad del producto
para cumplir las normas de mano de obra especificada, ejecucién y
operacion. La auditoria puede inclur un chequeo de confiabilidad de
las pruebas, equipo de prueba y procedimientos de prueba.

Audltoria de Proceso. Es una verificacién por evaluacién de una
actividad o proceso tal como, la provision de un servicio o la ejecucidn
de un proceso de produccién confra instrucciones documentadas y
nommas, para medr su conformidad y efectividad contra requisitos
definidos. La auditoria es una verificacién de la adecuacién y
efectividad de los coniroles del proceso sobre el equipo, operaciébn o
servicios como se establece en los procedimientos, Instrucciones de
trabajo y especificaciones de los procesos.

Una vez establecidos los tipos y las categorias de auditorias
existentes y que en un momento dado se pueden redlzar en una
compania, pasaremos a explicar en lo que consiste en si una auditorio
interna de calidad. |
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7.3 Requisitos de la Auditoria Interna

Bxsten tres razones por las cuales las compaiias se ven

involucradas en auditorias internas:

Q)

b)

Una es que la implantacion de un sistema de auditoria intema
es requerido por la mayoria de las normas de Aseguramiento
de Calidad de las cuales tienen similares requisitos a los que se
establecen en I1SO 9001 y 9002. “El proveedor debe desamollar
un sistema de auditorias internas, planeadas y documentadas
para verificar sl las actividades cumplen con los requisitos
establecidos y determinar la efectlividad del sstema de
Cadlidad.

La segunda razén es que es aconsejable enconirar y coregr
las no conformidades antes de que sean encontradas y
reportadas por los clientes o auditores de terceras partes.

Y tercerq, la gerencia de la compania debe siempre desear el
mejoramiento de los sistemas gerenciales de la compafiia y

reconocer que las auditorias intemas son una importante
ayuda para logrario.

7.4 Elementos para la Conduccién Efectiva de Auditorias.

Existen ciertas consideraciones gerenciales esenciales para la

efectiva conduccién de auditorias. Los resultados de una auditoria
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dependen directamente de la participacion gerencial en la asignacién
de funciones de auditoria, autoridades y responsabilidades.

Los elementos esenciales que deben mencionarse, con el fin de
asegurar que el sistema de auditoria operard efectivamente son los

siguientes.

a) Soporte Gerencial. Por medio de politicas o procedimientos los
cuales establecen la independencia de las organizaciones de
auditoria y su autoridad, asl como el compromiso de la
compania con los programas de auditoria.

b) Enfrenamiento de Auditores. Suficiente personal, recursos,
enfrenamiento y facilidades para implantar programas de
auditoria.

¢} Independencia de Funciones de Auditoria/Auditores-Auditado.

d) Planeacion y Enfoque Sistemdatico.

e) Definicidn y Documentacion de Controles del Sistema de
Calidad.

f) Definicion y Documentacidn de Procedimientos de la Auditoria.

g) Acceso oportuno a instalaciones, documentos, personal,
materiales y equipo.

h) Acceso a fodos los niveles gerenciales.

7.5 Planeacién y Programacién de la Auditoria

Planear una auditoria implica determinar sistemdéticamente cuales
areas deben ser auditadas y con que frecuencia. La programacion de
la auditoria es la parte de la planeacién del proceso que establece un
calendario detfallado pora redlizar las auditorias. Es aqui donde
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Aseguramiento de Calidad interviene radicalmente, ya que debe
establecer un programa confiable, practico y funcional. Existen muchos
factores involucrados en la planeacion y preparacidon de auditorias. La
planeacion de las actividades de una auditoria en particular, incluye:

a) Conocimiento de las areas a ser auditadas.

b) Seleccién especifica de las actividades/areas a ser auditadas.

c) Seleccién del tipo de auditoria (de Producto, Proceso, Sistema

de Cadlidad).

d) Determinacion de los recursos necesarios.

7.5.1 Requisiios para Planear Audiorias.

El primer punto que Aseguramiento de Calidad debe considerar
para planear una auditoria, es determinar los requisitos generales contra
los cuales esta debe ser redlizada. Elemplo: Cuales son los requisitos
bdsicos que van a ser evaluados en una operacién o actividad. Estos
requisitos son definidos en documentos tales como, procedimientos de
operacion, instrucciones, planos, documentos de regulaciéon y contratos.
Una vez que hallan sido determinados los requisitos bdsicos de la
auditoria, la persona que planifica la auditoria debe establecer la
categoria de la auditoria. Estableciendo estos factores, puede ser Util
preparar un programa maestro identificando lo siguiente:

a) Operacion a ser auditada.

b) Tipo y categoria de la auditoria.

C) Localzacién, en donde va a ser conducida.

d) Frecuencia de las auditorias (seguimiento, etc.).
€e) Fechas requeridas o tentativas de la auditoria.
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f) Documentos de referencia para auditorias previas o similares,
registros.

g) Requisitos de calificacidén especificos para el personal de la
auditoria, cuando sea aplicable.

h) NOmero de miembros del equipo.

7.5.2 Frecuencila y Programa de Audiforias.

Aseguramiento de Cdlidad debe programar las auditorias
tomando como referencia la importancia de las actividades para
asegurar la adecuacion del sistema de Calidad y conformidad con los
requisitos. Los gjustes en la frecuencia de las auditorias deben basarse en
los resultados de las mismas y lo indicado por la gerencia. Los nuevos
sistemas, procedimientos, operaciones, etc., deben ser sujetos a una
frecuencia relativamente alta de auditoria hasta que se haya generado

experiencia.

Aseguramiento de Calidad debe desamoliar y documentar un
programa de auditoria de tal modo que sea utilizado para dar inicio y
permita rastrear los resultados de las mismas. Este programa debe ser
revisado y actualzado periddicamente para gjustarse a los cambios

necesanos.
7.5.3 Principlos y Técnicas Basicas de Auditoria.

El auditor exitoso debe poseer un amplio conocimiento de las
pricticas de Aseguramiento de Calidad, con conocimientos de
hardware, procesos, producios © servicios que serGn auditados. El
auditor debe conocer el Sistema de Cadlidad utilizado asl mismo, debe
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tener la habilidad de determinar si este opera de acuerdo a las
instrucciones, procedimientos u ofra direccién.

Objefividad. Un auditor puede mantener la objetividad de sus
actividades, eliminando aquellos factores que son extemos, 10s cuales
limitan al auditor el entendimiento completo de las condiciones que
existen y su relacidén con el Grea que esta siendo evaluada.

Separar Hechos y Conjeturas. Para mantener la objetividad, el
auditor puede encontrarse con conjeturas, sugerencias e Insinuaciones o
posibles opiniones distractoras expresadas por aquellos contactados
durante la auditoria.

7.5.4 Elapas de la Avdiforia.

Existen cuatro en la ejecucién de las auditorias y el auditor debe
entender la funcidn de cada etapa. Estas cuatro etapas son:

a) Preparacion de la auditoria.
b) Eecucidn de la avditoria.
¢) Informe de la auditoria.

d) Seguimiento de la auditoria.

A continuacién mencionaremos la forma en la cual se debe de
preparar una auditoria interna de calidad, los pasos y puntos que se
mencionardn serd importante que se tengan bien presentes y que se
sigan como una receta de cocina, para su implementacion efectiva en
la empresa. Una preparacién apropiada es el aspecto maés importante
para ia realizacidn satisfactoria de una auditoria. Si esto no es redlizado
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no se hace, el esfuerzo y el costo de llevarla a cabo pueden ser
desperdiciados.
7.5.5 Seleccién del Equipo Auditor.

Aseguramiento de Calidad debe seleccionar y asignar auditores
calificados y el lider del equipo para cada auditoria. Es muy importante
y necesario que éstos sean independientes de cuadlquier responsabilidad
directa para la ejecucion de las actividades de las dreas que van a ser
auditadas. El equipo puede constar de un miembro o varios, perc en
todos los casos un Auditor Lider es requerido para dirigr la auditoria. El
numero de miembros dependerd del alcance y profundidad de la

auditoria.

7.5.6 lista de Verificacién para la Auditoria.

Antes de conducir una auditoria, es importante tener un medio
que permita al auditor identificar cudles elementos van a ser auditados,
una referencia del documento en el cual estén contenidos los requisitos
aplicables y el resultado de los hallazgos perfinentes a cada elemento
auditado. El mejor método de documentacion y control de cada una

de las funciones es una lista de verificacion.

Aseguramiento de Calidad debe coordinar al grupo auditor para
la elaboracion de la fista de verificacion. Enire los beneficios que se
derivan de la preparacion de la lista de verificacién de la auditoria se
pueden mencionar os siguientes:

e Asegura la profundidad y continuidad de la investigacion.
o Necesita de un auditor para investigar requerimientos.
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e Ayuda al auditor lider a identificar las metas y las dreas de auditoria
que cada miembro audita.

e Ayuda a mantener la marcha de la auditorna con una rdpida
referencia de las areas finalizadas.

e Ayuda al auditor lider a hacer resignaciones rdpidas cuando se
necesiten.

¢ Puede ayudar a mantener la auditoria en curso.

¢ Provee buena informacién histérica.

7.5.7 Determinacion de la muesira para la auditoria.

El nimero de actividades que son relevantes para el
Aseguramiento de la Calidad son obviamente enommes y todas la
actividades y documentacién no pueden ser investigadas, en cualquier
auditoria, los auditores investigan solamente una pequenia muesira
representativa de una amplia poblacién de informacién.

a) Actividades rutinarias de trabgjo.
b) Actividades no rutinarias.
c) Métodos que esten relacionados con estos frabajos y con sus errores.

Para un correcto entendimiento de cdmo auditar 6 qué auditar en
cualquier situacién particular, el auditor debe entender el sistema que
estd siendo evaluado. Un buen método para asegurar esto es el
desarmrolio de un “Aujograma” de la actividad en cuestion. Por ejemplo:
Un Fujograma del proceso completo en el cual se muestren las
actividades durante las operaciones de fabricacion, probablemente se
verd asi: Diseno de Salida — Ciclo de Compra - Inspeccidn de Recepcion
- Almacenamiento - Liberacién de Material - Actividades de
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Fabricacién - Calificacion de Personal - Inspeccién - Prueba - Ventas -
Embarque.

7.6 Ejecucién de la Auditoria

7.6.1 Infroduccion.

El éxito de una auditoria depende de su adherencia el pian
especifico y a lista de verificacién. Tomando como premisa de que la
fase de preparacion fue para verificar el cumplimiento de la
documentacidn del sistema conira los requisitos establecidos, esta parte
de la auditoria es para verificar que la implantacién del sistema se
encuentra redlizada.

7.6.2 Reunidn Apertura.

B objetivo de ka reunidn de apertura es establecer un ambiente
cordial y establecer las reglas de procedimiento para la auditoria. La
formalidad de la reunibn de aperturo depende del alcance de la
auditoria y tamafo del grupo auditor fider. B auditor lider deberé
preparar una agenda para la reunidn para asegurar el cubrir con todos
los puntos ciave.,

7.6.3 Revision del Plan de Auditoria.

B auditor kder debe explicar las dreas de interés, incluyendo el
propdsito y el alcance de la auditoria. B auditor lider también debe
describr la fuente de los documentos utilizados en el desarollo del plan
de auditoria. Eiemplos de la fuente de documentos:

¥ Manual de Calidad.
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v Requisitos regulatorios.

v Cddigos y nomas.

v Especificacion v orden de compra.
v Procedimientos de implantacion.

v Registros de auditorias previas.

7.6.4 Programa Actual.

Un entendimiento mutuo debe ser alcanzado por ambas partes,
para desarrollar completamente programa de auditoria. Este debe
incluir los siguientes puntos clave:

a) Tiempo aproximado para cada fase de auditoria.

b) La manera en que el programa o el alcance puede ser
cambiado debido a sucesos inesperados.

c) Tiempo para la reunién de ciefre.

d) Personal del area auditada del cual es deseable su asistencia a
la reunién de cierre.

e} Enfatizar que los auditores procurardn minimizar la interrupcién
de las operaciones en el drea en donde se encuentren

realizando la auditoria.
7.6.5 Evidencia Objetiva.
Antes de comenzar el estudio del sstema, es necesario para el

auditor recordar la importancia de soportar todas las observaciones con
evidencia objetiva.
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7.6.6 Andlisis de la Evidencla.

La evidencia objetiva debe ser revisada para evaluar el
cumplimiento con los criterios descritos en la lista de verificacidon. Un
auditor debe usar el acercamiento de muéstreme: los hallazgos no
deben estar basados solamente en una explicaciéon verbal. La evidencia
puede ser cudlitativa, tal como observaciones de actividades en
proceso las cuales demuestren el conocimiento que tiene una persona
acerca de los requisitos del sistema y el grado al cual el sistema estd
implantado. Hay cinco elementos los cuales necesitan ser considerados
por cualquler proceso:

v Personal: Identificado, Competente, Enfrenado y Capacitado y
Atributos Correctos.

v Madteriales: Identificado, Clase Comrecta, Condicion Correcta y
Disponible.

v Equipo: Identificado, Tipo, Capacidad y Condicién.

Informacién: Identificado y Contenido Adecuado.

v Ambiente: Edicion Comrecta, Apropiadaq, Distribucién Comrecta y
Condicién Comrecta.

\

7.6.7 Veiificacién del Cumpliimiento del Sistema.

Para verificar si el auditado est@ cumpliendo con el Sistema de
Calidad, el auditor debe tomar las siguientes acciones:
1. Examinar la evidencia documentada para comobar Ids
entrevisias.
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2. Verificar que los documentos particulares, procedimientos e
instrucciones que se aplican @ una actividad dada, son
apropiados y estan completos e identificados comectamente.

3. Veiificar que todos los requisitos de calidad son propiamente
transmitidos a todos los participantes como es requerido.

4. Verificar que todos los requisitos de calidad estén propiamente
revisados.

5. Verificar que los criterios aplicables han sido traducidos en
documentos de accldn.

7.6.8 Revision de Hallazgos. Compare notas sobre observaciones.

Al finalizar la evaluacién del sistema, el equipo auditor se redne a
revisar las notas y observaciones enconiradas durante la auditoria. El
auditor lider preside la reunion y a su vez, drige la discusion de los
hallazgos para determinar su validezy sugerr la accién comectiva.

7.6.9 Determine las No-Conformidades.

El equipo auditor dirigido por el auditor lider, debe evaluar y
determinar cudles hallazgos son clasificados como no-conformidades.
Las no-conformidades deberdn ser referidas a criterios establecidos y no
influenciados por opiniones personales, las cuales minimicen los
argumentos.

7.6.10 Documentacion de las No-Conformidades.

Las No-Conformidades deben ser documentadas en una solicitud
de accidn comectiva o algin ofro tipo de documento que asegure el



11

seguimiento de la accién. Las No-Conformidades que no pueden ser
soportadas con evidencia objetiva o las situaciones que si no son
corregidas pueden resultar en una no-conformidad, deben ser discutidas
con el auditado como una inquietud y ser incluidas en el informe de la
auditoria.

7.6.11 Reunién de Clene.

B objetivo principal de la reunidon de cierre es asegurar que la
organzacidn auditada comprende todos los hallazgos, las no-
conformidades e inquietudes. Los asistentes normalmente serdn el
equipo auditor, un representante de la gerencia de la organizacién
auditada y otro personal de la organizacidn auditada. En | reunidn de
cierre incluye:

v Presentacidn de hallazgos.

v H auditor lider debe obtener acuerdos gerenciales sobre la
precision de las no conformidades y consegurd la  de la
persona responsable en la organizacion auditada sobre la
solicitud de accidén corectiva, reconociendo ia no-
conformidad y acordando fomar una accidn comrectiva.

v El equipo auditor debe ser constructivo, 0til, firme, fransparente,
cmable y razonable en las discusiones de los hallazgos.

7.6.12 Seguimiento a No-Conformidades.

Aseguramiento de Calidad, se encargard de dar seguimiento a las
no-confomidades encontradas en e sstema, asi como la
documentacion de las acciones realizadas por el personal afectado.
Ver capitulo de Acciones Correctivas.
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Hoy en dia las Auditorias intemas de Calidad estdn tomando mucho
mds importancia y relevancia dentro de las empresas, ya que se
detectan bastantes &reas de oportunidad dentro del Sistema de
Aseguramiento de Calidad. Para llevar a cabo la Auditoria de manera
eficaz, a parte de seguir todos los pasos ya mencionados se debe tener
el apoyo de la gerencia para que se le de la importancia que requiere
para su implantacion y que toda la organizacién se sensibilice y no lo
vea como un requisito del Sistema. Para visualizar y entender la manera
como se debe de llevar una Auditoria en todas sus fases se mostrard un

caso practico, el cual inciuird toda la informacién antes mencionada.

CASO PRACTICO

Compairifa; Fabricas Monterrey, S.A. de C.V.
Tipo de Auditoria: Al Sistema de Calidad.
Auditor Lider: Ing. Juan Carlos Gémez.
Duracion: 2 dias.

Reunién de Apertura: Sala de Direccién.
Inicio: 9:00 hrs.

Reunion de Cierre: Sala de Direccion.
Termino: 17:00 hrs.

Reunitn de Auditores; Sala de Operaciones.
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1.- Programa Anual de Auditoria.

El programa anual se debe enviar a todos los gerentes y responsables de
area para su notificacién y en caso de existir algin inconveniente, realizar la
modificacién requerida. El envio podra ser realizado a través de los manuales
de calidad, memorandums, e-mail, etc.

Figura 7.1
PROGRAMA DE AUDITORIAS
MESES
ELFIM| A [M] JJJ|A] S| O EN{D
NIEJA| B FA{ U(U [G] E|C LOi I
E[BIJR| R EYI N|L O] P| T EVi]C

@ MES EN EL CUAL SE LLEVARAN A CABO LAS AUDITORIAS

PUNTOS DE LA NORMA QUE APLICAN A FAMOSA

411 42|43[144|45|46)47)|48(49|4.10
e|e|6|X|6|6|XxX|6[8]| 6

4.11]4.12{ 413 4.14] 4.15| 4.16] 4.17| 4.18]4.19| 4.20

© PUNTOS QUE APLICAN A FAMOSA
X ELEMENTOS QUE NO APLICAN A FAMOSA.
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2.- Requisitos del Grupo Auditor.

» Titulo Universitario.
» Curso de Auditor Intemo segin norma ISO 9000.
» Curso de la Norma ISO 9000.

3.- Planeacion y Ejecucion de la Avditoria.

» Requisitos:
v Compromiso Gerencial.
¥ Compromiso de toda la planta.
v Cancelacién de cualquier compromiso.

» Planeacion de la Auditoria.
¥ Reunién grupo auditor.
v Divisidn de dreas enfre el grupo auditor.
v Elaboracion de Lista de Verificacion.
v Aviso a los responsables de la hora y el dia exacto de la
auditoria.

» Reunién de Apertura (Coordinacién A. Calidad).
» Asistencia de todos los involucrados, incluyendo a la
Gerencia.

» Mostrar programa de auditoria y alcances de la misma.



» Hecucion.

Figura 7.2 Lista de Verificacién.
LISTA DE VERIFICACION
AREA: PRODUCCION PERSONAL AUDITADQO: ING. MAUEL ARIAS
FECHA: MAYO 15, AUDITOR: ING. JUAN CARLOS GOMEZ
PREGUNTA |TUNODE | Hawazgo  [NO-CONFORM D"‘J
MAYOR | MENOR
1.- Se tienen docu- Si, se flenen
mentados los pro- 49 documentiados, pero v
gramas de mante- n o se pudo
nmiento. evidenciar el mtto.
Delal-11 deldia 4
de abril.
2.- Se mantienen
. Si, se fienen todos los
registros de las 4.16 ek e ok
inspecciones al regairos
producto termina- inspecciones. O.K.
do.
3.- Qué control se | B
fiieticas Gt il 413 $i coinciden el
producto no-con- producto no-
forme. conforme en planta
v los recistros.
4.- Se tienen cali-
brados los equipos| 4,11 Se enconfraron fodos
de inspeccion mlieq“m’
medicién y prucba. calibrados,
4 identificados y en
buen estado.

» Reunién de Ciemre.

v Establecimiento de No-Conformidades enconfradas.

¥ Establecimiento de tiempos para entrega de acclones correctivas.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La primera conclusion a ka que debemos llegar. es la de no
considerar a Aseguramiento de Calidad como un juez o un inspector de
pasa © no pasa, dentro de la empresa, sino como un planeador,
administrador, eficientizador y sobre todo un apoyo a toda la operacién
de una empresa.

Debemos damos cuenta que todos los sistemas actuales son
dindmicos y por lo fanfo, sl nuestro sistema permanece estdtico,
tendremos muchos problemas para adaptamos a los nuevos mercados.
No podemos tapar el sol con un dedo y permanecer viendo como la
competencia nos absorbe y nuestros Clientes nos dan la espalda,
porque nuesiros precios no son competitivos y no por que no queramos
bagjarios. simplemente porque nuestro proceso no puede dar mds.

De ahi radica la importancia de Aseguramiento de Calidad
denfro de una empresa y por lo cual la gerencia debe otorgarle esa
importancia.

Otra conclusidn a la que llegue con este frabqgjo, es que no se
debe caer por parte de las empresas, en la elaboraciéon de un sistema
de Cadlidad, sdlo para certificar por aiguna norma intemacional v
organismo reconocido, porque seria el eror més grande de todos, hay
que recordar que el Sistema de Calidad es el que debe cumplir con la
noma y €ste debe ser abn mas grande que simplemente certificario.
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Por Ultimo debemos entender que la Calidad no son actos
dislados, sino un frabajo en equipo, en el cual Aseguramiento de
Calidad debe fungir como un coordinador y planeador de todas las
actividades necesarias para lograr que el Sistema funcione como un
maquina bien sincronizada.

Como Recomendacion y para enriquecer aun més este trabajo,
es conveniente la lectura de trabgjos relacionados con implementacion
de la Calidad Total, o Normas de Calidad Intemacional como ISO 92000 6
QS 9000.

Esperc que este frabajo de tésis, siva como una guia practica
para cualquier empresa manufacturera que requiera instalar un sistema
de Calidad confiable.
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TERMINO DESCRIPCION

ISO 9000 Norma Intemacional de Calidad.

Pareto Herramienta Estadistica.

Hermetapa Corcholata. Cierre metdlico.

Desgasificacion |Fuga de Gas.

Pry-Off Utilizar destapador.

Twist-Off Girar para abrir.

NR. No retomable.

Pantone Guia de Colores,

Pallet Combinacién de tarima y cajas de producto.

SST Prueba para detectar fugas.

Pre-Control Heramienta Estadistica.

Escantillén Patrén de una medida especifica.

AMEF Andlisis de Modo y Efecto de Falla Potencial.

Metrologia Ciencia gue se encarga de las mediciones.

Calibracién Conjurnto de operaciones que establecen bajo
condiciones especificadas.

Trazabilidad Es la propiedad de un patrdn, o del resultado de una
medicién, por lo cual este elemento puede
relacionarse con el patrén internacional.

CENAM Ceniro Nacional de Meftrologia

NIST National Institute of Standards and Technology.
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