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I. DATOS GENERALES.

1. TITULO DEL PROYECTO:

IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN

UNA EMPRESA DE SERVICIO.

2. NOMBRE DEL RESPONSABLE:

Ma. Rosalia Cano Duarte.

3. ACTIVIDADES Y FUNCIONES DEL MISMO:
Actualmente presta sus servicios en la empresa ACS sSistemas de Calidad y Pruebas No Destructivas,

desempefiando el cargo de Gerente de Sistemas de Calidad, en el cual:
- Organiza y dirige los servicios al sector productivo en asesorias y auditorias de calidad.
- Propone y participa en los programas y proyectos a realizar en el area de sistemas de calidad.
- Elabora y revisa los procedimientos del sistema de calidad de la empresa.
- Define e implementa acciones conducentes al establecimiento del programa de aseguramiento de
la calidad para los servicios realizados por la empresa.
- Organiza, dirige y controla las actividades derivadas de los proyectos dentro de la gerencia a su
cargo.
- Elabora el presupuesto anual sobre las bases dictadas por la gerencia general.

- Vigila el buen ejercicio del presupuesto.
- Promueve los servicios proporcionados por ACS, en los sectores privado y estatal.

- Fomenta el buen ambiente laboral en su area de competencia.

- Mantiene informada a la gerencia general acerca del desarrollo de las funciones que le
competen.

- Efectia actividades de auditor y auditor lider en auditorias de primera y segunda parte a
empresas, contando con registro internacional de auditofes.
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4. LUGAR DONDE SE REALIZA EL TRABAJO:
El trabajo se desarrollé en la Empresa ACS Sistemas de Calidad y Pruebas No Destructivas, la cual brinda servicios

de asesoria, capacitacion, calificacién e inspeccién en ensayos no destructivos; asesoria, capacitacion y

auditorias en sistemas de calidad en base a ISO 9000 a las pequefias, medianas y grandes empresas.



Il. DESCRIPCION DEL PROBLEMA.

La calidad de un producto o servicio no solamente involucra las técnicas y actividades de caracter
operativo utilizadas para satisfacer los requisitos relativos a la calidad, también abarca un conjunto de
acciones planificadas y sistematicas que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que
un producto o servicio satisface los requisitos dados sobre la calidad, es decir, gestionar un sistema de
calidad formal. Las acciones planificadas y sistematicas constituyen un obstaculo para la implementacion

de un sistema de calidad debido a su desconocimiento.



lil. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION.

La calidad del producto ha evolucionado desde el cortado, y la medicién de litos, pasando por la
construccién de barcos; basandose en modelos fisicos que posteriormente se sustituyeron por normas
escritas; pero sin contestar a las preguntas de: como, en qué etapa y en qué cantidad debia inspeccionarse
la produccién para obtener la confianza de su calidad.

Con el reconocimiento formal del control de calidad como disciplina, se implementaron controles durante la
produccién y la inspeccion final como dos funciones especiales, desarrollandose las técnicas para la
ejecucion de estas actividades en forma de cuadros de control estadistico e inspeccién por muestreo,
llevando con el tiempo a las normas actuales de inspeccion por muestreo.

Con el fin de dar un caracter profesional a la disciplina de la inspeccién de ingenieria, cada industria
contintio con sus respectivos métodos y técnicas hasta que la inspeccion de la Ingenieria se convirtié en
aseguramiento de la calidad.

El aumento de los costos de produccién y la reduccién de los margenes de beneficios ocasionados por una
mayor competencia de mercados provocd que las actividades de calidad, de la simple inspeccion de
productos terminados o controles aislados en la fabricacion, incluyeran otros puntos como: el ciclo de vida y
el comportamiento de los articulos bajo distintas condiciones de funcionamiento a través del ensayo de:
prototipos, programas de fiabilidad, analisis de campo, etc.

En las ultimas décadas todos los aspectos han sido logrados en la disciplina denominada aseguramiento de
la calidad, que es la fuerza motriz para la planificacién, coalicién y control efectivo de todas las actividades
de calidad.

La capacitacién para planificar y controlar efectivamente las actividades de aseguramiento de la calidad,

debido a ser costosa, no esta al alcance de todos.

Este trabajo proporciona una amplia informacién sobre cada aspecto a considerar, una secuencia légica de

las actividades a realizar y el ejemplo de una empresa que logra su sistema formal.




IV. FUNDAMENTACION TEORICA.

El trabajo inicia con una investigacién de los inicios de la calidad, posteriormente se identifican las
necesidades para implementar un sistema de calidad; se define el sistema de calidad basado en la
normativa nacional e internacional aplicable. Se planean y programan las actividades considerando
aspectos como: la capacitacion necesaria, el desarrollo de documentacién, la implementacién, costos y se
finaliza el proceso con una verificacion de requisitos.

Ademéas del apoyo bibliografico, se transmiten experiencias de auditores internos ISO 9000 certificados y
de personal calificado como asesores en implementacién de sistemas de calidad en las que aplican la

normativa interacional ISO 9000.
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V. OBJETIVO E HIPOTESIS DE TRABAJO.

OBJETIVO.

El objetivo del trabajo es proporcionar las actividades e informacién relativa a éstas, en un orden adecuado

para implementar un sistema de calidad.

HIPOTESIS.
Se establecen etapas, las cuales involucran actividades con un tiempo estimado de realizacién en meses.
Se proporciona informacion relativa a cada actividad y se presenta el ejemplo, con la cual se amplian

criterios y se resuelven posibles dudas.
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VI. METODOLOGIA.

La implementacién de un sistema de gestion de calidad no sélo implica la seleccién de un estandar y
preparar la documentacion de acuerdo al estandar seleccionado, la importancia radica en la planeacién de
coémo se efectuard, los recursos necesarios y por ultimo las modificaciones finales.
Para una planeacion exitosa deberan considerarse los siguientes aspectos:

1. Antecedentes historicos

2. Necesidades par implantar un sistema de calidad

3. Serie 1ISO 9000

4. Aplicacién del estandar de referencia

5. Planeacién y programacién de un sistema de calidad

6. Capacitacién

. Desarrollo de documentacion
8. Implementacién del sistema
9. Verificacién de requisitos

10. Modificaciones al sistema

4. Resumen y conclusiones

En términos generales cada uno de ellos contemplan:
1. Antecedentes histéricos
Se conocera los origenes de la calidad del producto y su control, asi como la evolucion en las practicas de

la calidad y la normativa aplicable.

2. Necesidades para implantar un sistema de calidad

Se describiran los factores que influyen en los problemas de calidad, identificando los aspectos en los que
fracasan las empresas; el criterio adoptado para implementar un sistema de calidad; los principios del
aseguramiento de la calidad; la responsabilidad de la directiva y la actitud hacia la calidad en el lugar de

trabajo.
12




3. Serie 1ISO 9000
Debido a su aplicabilidad a todos los tipos de industrias y servicios, se explicara el uso y aplicacién de los

diferentes modelos para el aseguramiento de la calidad.

4. Aplicacion del estandar de referencia
Se aplicard el estandar seleccionado para implementar un sistema de calidad, de acuerdo a las

necesidades y giro de la empresa.

5. Planeacién y programacion de un sistema de calidad

Se presentara un programa con los tiempos adecuados a la cantidad de recursos disponibles, para alcanzar

los objetivos.

6. Capacitacion
El desarrollo de recursos humanos para la implementacién de un sistema de calidad es de vital

importancia. Por lo que se describiran los aspectos en que es necesaria la capacitacion

s Desarrollo de documentacién
La cantidad de procedimientos y la extension de su control queda determinado por el tipo de organizacion y

su alcance. Se preparara documentacién para una empresa de inspeccion.

8. Implementacién del sistema

La adecuada implantacion de los procedimientos y reglas de trabajo es fundamental para un sistema eficaz.

9. Verificacion de requisitos
Es la tarea del evaluador determinar que los procedimientos escritos cubren adecuadamente los requisitos:
utilizando para ellos auditorias. Los diferentes tipos de auditorias y su correcta ejecucion son herramientas

importantes para lograr este objetivo, por lo que se tocara ampliamente este tema.
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10. Modificaciones al sistema
Se tratara las actividades o secuencia de actividades que sufren modificacién después de verificar su

cumplimiento con los requisitos.

11. Resumen y conclusiones

Se preparara un resumen y conclusiones de este trabajo.



VII. PLAN DE TRABAJO O RUTA CRITICA Y CRONOGRAMA.

PROGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad

Tiempo
Aprox. de
Duracién

Cronograma de Actividades

semanas

-l

(4, J=Y

1. Antecedentes histéricos

2. Necesidades para implantar
un sistema de calidad

3. Serie ISO 9000

4. Aplicacién del estandar de
referencia

5. Planeacion y programacion de
un sistema de calidad

6. Capacitacion

Presentacion de avance del
trabajo

b

7. Desarrollo de documentacion

8. Implementacion del sistema

9. Verificacion de requisitos

10. Modificaciones al sistema

11. Resumen y conclusiones

] al al a w

Gréfico No.1

Programa de actividades.
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VIll. RECURSOS MATERIALES Y HUMANOS.

RECURSOS HUMANOS.

DENOMINACION

CANTIDAD

CAPTURISTAS

2

INGENIEROS EN ENSAYOS NO DESTRUCTIVOS NIVEL li

INGENIEROS EN ENSAYOS NO DESTRUCTIVOS NIVEL il

AUDITOR INTERNO ISO 9000 CALIFICADO

AUDITOR LIDER/ASESOR

RECURSOS MATERIALES.

DESCRIPCION

CANTIDAD

PAQUETE DE NORMAS ISO 9000 ULTIMA EDICION

1

PAQUETE DE NORMAS NMX-CC IMNC ULTIMA EDICION

1

PAQUETE DE NORMAS ASTM DE ENSAYOS NO
DESTRUCTIVOS ULTIMA EDICION

COMPUTADORAS

2

IMPRESORAS

2

PAPELERIA

DIVERSA

BIBLIOGRAFIA ESPECIALIZADA EN ENSAYOS NO
DESTRUCTIVOS.

DIVERSA

BIBLIOGRAFIA ESPECIALIZADA EN CALIDAD

DIVERSA

EQUIPO DE ENSAYOS NO DESTRUCTIVOS Y ACCESORIOS

VARIOS
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IX. POSIBLES APLICACIONES Y USOS DEL PROYECTO.

Este trabajo es de gran utilidad para aquellas personas o empresas de servicio, independientemente del
area que desarrolle, porque la informacién proporcionada presenta un esquema general de implementacion
de un sistema de calidad formal, para ser evaluado por un cuerpo certificador ya sea nacional o

internacional y obtener la certificacion o registro.



X. CONTENIDO.

1. ANTECEDENTES HISTORICOS.

Los origenes de la calidad del producto y su control se pierden en el tiempo, pero los historiadores han
trazado su existencia remontandose hasta el afio 3000 a.c. en Babilonia, donde se utilizaban para imponer
una uniformidad en cuanto a unidades de pesos y medidas. Quiza el registro mas antiguo de la funcién de
inspeccion esta en friso egipcio de Tebas, fechado en los alrededores del afio 1450 a.c. y que ilustra el
cortado y la medicion de litos. En el siglo XI en Inglaterra, la “Guild Act” (ley de cofradias) otorgaba poder a
los hombres del rey para imponer la uniformidad en muchos lugares de produccién donde: los guardianes
de los oficios fueron designados para vigilar la buena y correcta ejecucion de los trabajos y para subsanar
los defectos que encontraran y en su caso imponer el debido castigo a los infractores; también para colocar
el sello de aprobacién sélo en lo que estuviera bien hecho. Esta continua evolucioén en el control, politica y
practicas de la calidad fue, en la mayoria de los casos, estimulada por las necesidades del campo militar y
recibié un empuje decisivo en 1664 cuando Samuel Pepys era secretario del almirantazgo. El nombré
inspectores con responsabilidad directa en la construccién de barcos y con orden de asegurar que todas las
maderas de los barcos fueran buenas, sélidas, bien acondicionadas y adecuadas en todos los aspectos
para el servicio de su majestad; que las lonas fueran de igual tamafio y fortaleza y adecuadas para los
disefios del despacho naval y que estuvieran marcadas con los sellos de dicho despacho; que las anclas,
fueran de buen hierro espariol y bien trabajadas.

Sin embargo, la busqueda de la calidad hasta entonces sélo se habia iniciado, con el uso de muestras y
modelos fisicos. Fueron la economia y la diversificacion las que llevaron a la sustitucion de los modelos
fisicos por normas escritas. Al principio, éstas consistieron en instrucciones escritas en tarjetas que
colgaban de las paredes de las fabricas y que contenian las dimensiones criticas de un producto, pero ya

en los primeros afios de este siglo, muchos sectores especialmente las organizaciones de defensa en Gran
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Bretafia y América. Hasta ese momento permanecia sin respuesta las preguntas de: como, en qué etapa y
en qué cantidad debia inspeccionarse la produccion para obtener la adecuada confianza de su calidad.

El reconocimiento formal del control de calidad como disciplina se produjo a comienzos de los afios 20's
con la identificacién de los controles durante la produccién y la inspeccion final como dos funciones
especiales. Por la misma época mas o menos, se desarrollaron las técnicas para la ejecucion de estas
actividades, en forma de cuadros de control estadistico e inspeccién por muestreo. Los cuadros fueron
ideados por el Dr. Shewart, de ahi que se les conocia como “cuadros de control de Shewart”, pero el
concepto de inspeccién por muestreo fue introducido por Pearson en 1920. Sin embargo, las primeras
tablas de inspecciéon por muestreo reales se basaron en “Lot Tolerance Percentage Defective-LTD"
(Tolerancia de Porcentaje Defectuoso por Lote) y fueron publicadas en América por Dodge y Romig de Bell
Telephone. Esto llevé con el tiempo a las normas actuales de inspeccion por muestreo.

A comienzos de los 20's, se cred6 formalmente la “Institution of Engineering Inspection” (Institucion de
Ingenieria de Inspeccidn) con el fin de dar un caracter profesional a la disciplina de la inspeccion de
ingenieria. Las industrias tanto militares como civiles continuaron sus respectivos métodos y técnicas hasta
que, después de la Segunda Guerra Mundial, la inspeccién de la ingenieria se convirtié en aseguramiento
de la calidad.

El aumento de los costos de produccién y la reduccién de los margenes de beneficios ocasionados por una
mayor competencia de mercados y los nuevos desarrollos tecnolégicos hizo que se llegara a la conclusién
de que la forma de mantener e incrementar los beneficios y disminuir los costos de produccion es producir
y vender en base a la calidad, mas bien que en base a la cantidad. Pronto, las actividades originales de
calidad se extendieron de la simple inspeccién de productos terminados o controles aislados durante la
fabricacion, a la inclusion de la prevencién de los puntos débiles de disefio y produccion. El control de
calidad se ampli6 para incluir la determinacién del ciclo de vida y el comportamiento de los articulos bajo
distintas condiciones de funcionamiento a través del ensayo de prototipos, programas de fiabilidad, analisis
de campo, etc. Estas funciones hicieron que se tuviera confianza en la calidad del producto a nivel de
disefio, fabricacion y uso. A lo largo de las ultimas décadas todos los aspectos han sido logrados en la

disciplina, con contenido propio, denominada aseguramiento de la calidad, que es la fuerza motriz para la
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planificacién, coalicion y control efectivo de todas las actividades de aseguramiento de la calidad. El
estatus profesional de la disciplina fue reconocido en Gran Bretaria a principios de los afios 70’s, cuando la
entonces “Institution of Engineering Inspection” ( Instituto de Ingenieria de Inspeccién), cambié su nombre
por el de “Institute of Quality Assurance” (Instituto de Aseguramiento de la Calidad).

En 1987 existia un ensamble entre la llamado norma Internacional de Aseguramiento de la Calidad
(International Standard on Quality Assurance) y las del “British Standard Institute”. La serie BS5750 se
modificé y la nueva versién se publicé como norma internacional con participacion de britanicos, europeos
y otros miembros nacionales de la International Oganization for Standarization, denominada de aqui en lo

sucesivo como 1SO.

Los requisitos de la norma publicada en 1994 son muy similares a los recogidos en la BS5750. Parte 1.
1987 (que eran idénticos con ISO 9001: 1987). Con la experiencia de los usuarios con la BS5750. Parte 1.
1987 en el Reino Unido y la ISO 9001: 1987 a nivel internacional, esta norma incluye un pequefio nimero
de subelementos adicionales al sistema de calidad en comparacion con los presentes en la version de

1987, y también otros elementos que han sido mejorados.

La serie BS5750 se ha modificado en algunos casos y también se ha ampliado para incluir una parte 0.1y
otra 0.2. Sin embargo, ahora es idéntica a las ISO 9000 - ISO 9003. Con esto se asegura la aceptacion

internacional mutua de los sistemas de aseguramiento de la calidad.



MIL-STD-105E

Procedimientos y tablas de muestreo militar, de
EE.UU., para inspeccion por atributos.

MIL-STD-414 (1963)

Norma militar, de EE.UU. para procedimientos
de muestreo por variables.

DEF-STD 131A (1967)

Adaptacion de la norma MIL-STD-105D
por el Ministerio de Defensa Americano (MOD).

BS9001 (1967)

Procedimientos y tablas de muestreo
para inspeccién por atributos de componentes
electrénicos de calidad evaluada.

BS6001 (1972)

Procedimientos y tablas de muestreo del Reino
Unido para inspeccion por atributos de
componentes electrénicos de calidad evaluada.

BS6002 (1979)

Procedimientos y tablas de muestreo del Reino
Unido para inspeccién por variables.

Tabla No. 1

Ewvolucién de las normas actuales de inspeccion por muestreo.
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2 NECESIDADES PARA IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD.

Las mayores pérdidas de los clientes se deben a la falta de calidad, de ahi que las normas de
aseguramiento de la calidad estén orientadas a ellos. La falta de satisfaccion de los clientes respecto de
sus proveedores es universal y constante.
Los problemas de calidad incluyen:

a) Incumplimiento de las expectativas

b) Incumplimiento de las fechas de entrega

c) Falla en la utilizacién del producto.
Tradicionalmente la actitud de los clientes ha sido la de cambiar de proveedores, quejarse, llevar a cabo
inspecciones en sus propias fabricas o en los locales del proveedor.
Los proveedores han fracasado en satisfacer a sus clientes porque:

- Lo que habia que hacer no se comunicé al operario que realizaba el trabajo.

- El operario sabia lo que se necesitaba pero no lo hizo.

- Hacerlo correctamente creaba problemas de gastos e inconveniencia.

- Nadie tenia la responsabilidad general de ver que las cosas se hicieran correctamente.
Los problemas de calidad frecuentemente son una consecuencia de no hacer las cosas correctamente
desde el principio. Un sistema de gestién de la calidad se basa en la filosofia de “la prevencién mas que la
deteccién”. Para lograr la calidad el proveedor debe implantar un sistema de prevencion opuesto al de
deteccion y ver que las cosas se hagan correctamente. La responsabilidad de esto es de todos, pero unos
tienen mas responsabilidad que otros. Las personas con mayor responsabilidad son los directores.
Los problemas de calidad son en gran medida el resultado de no ejercer control sobre las actividades, es

decir fracaso de la direccion.
Para solucionar los problemas de calidad las organizaciones necesitan crear medios para la gestion de la

calidad. La gestion de la calidad es el medio por el cual se ejerce control sobre todas las actividades que

afectan el logro de la calidad y de ese modo la satisfaccion del cliente.
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La aplicacion de un sistema formal de aseguramiento de la calidad en la compra o suministro de articulos y
de servicios debe tener en cuenta no solo los costos de administrar efectivamente la calidad sino también:

la garantia del producto, la seguridad del producto y los efectos ambientales.

Muchos productos y servicios terminan como partes integrales de sistemas o proyectos donde su fallo
implica riesgos de seguridad, como las plantas nucleares, plantas quimicas y transporte de materias
peligrosas. La peligrosidad para la poblacién y el medio ambiente del mal funcionamiento o fallo en estas
areas no puede cuantificarse, es simplemente inaceptable. Como consecuencia, el aseguramiento de la
calidad debe proporcionar al cliente la necesaria confianza de que no ocurriran problemas.

La mayoria de los paises tienen reglamentos estatuarios y legales que hacen responsables a los

proveedores de los dafios ocasionados por el suministro de materiales o servicios defectuosos.

La aplicacion de un sistema formal de gestion de calidad puede tener muchas ventajas a este respecto,
como:

1.- Ayudar a prevenir las fallas y asi disminuir el riesgo de reclamaciones por dafios ocasionados.

2.- Hacer bajar las primas necesarias del seguro de accidentes del personal y de garantia del producto.

3.-. Proporcionar evidencia documental del control de la calidad y poder utilizarse como defensa en los
juicios por dafios y perjuicios.

Para ser eficaz, la gestién de calidad depende de la actitud hacia la calidad en el lugar de trabajo
conjuntamente con los sistemas y procedimientos, es absolutamente esencial que todos los empleados de
una organizacién reconozcan la importancia primordial de lograr la calidad.

No debe permitirse que la calidad sufra una competencia de intereses con los costos de produccion.

La alta direccién define la actitud hacia la calidad. Si ellos toman la calidad en serio y transmiten su actitud
a los demas, todos en definitiva tomaran la calidad en serio. Si la alta direccién da mas prioridad a recortar
costos y aumentar la productividad que a tomar en serio la calidad, entonces todos los demas dejaran de

creer verdaderamente en la calidad.
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La eficacia del aseguramiento de la calidad depende en una organizacién de que tenga sistemas bien
definidos y minuciosamente implantados. El control eficaz requiere sistemas. Los clientes requieren
asegurarse de que la calidad puede obtenerse, y que ha sido lograda.

Debido a la eficacia limitada de otros métodos, los clientes estan adoptando cada vez mas los principios del
aseguramiento de la calidad para solucionar los problemas actuales de calidad. Los clientes requieren que
los proveedores demuestren que poseen un buen sistema de gestion de la calidad a través de la
autorizacion a los clientes para evaluar su sistema de aseguramiento de la calidad 6 teniéndolo evaluado y

aprobado por una organizacion de evaluacion independiente de tercera parte.

Obtener la certificacion de un sistema de calidad por parte de un organismo certificador es un factor clave
para el éxito de una empresa en el futuro. La certificacion ofrece una evidencia objetiva a aquellos con los
que la empresa hace negocio, de que esta comprometido con la calidad.

La certificacion de un sistema de calidad por parte de un organismo certificador, incrementa la confianza de

sus clientes hacia el producto o servicio que se ofrece.



3 SERIE I1SO 9000.

ISO es una organizacion internacional, o gubernamental, de caracter técnico que tiene como objetivo
elaborar normas internacionales con el prop6sito de mejorar la calidad, la productividad, la comunicacién y
el comercio.

ISO cuenta con un acervo de normas dentro de las cuales se han destacado las relacionadas con la calidad

conocidas como serie ISO 9000.

La serie ISO 9000 esta integrada por un conjunto de normas de aseguramiento de la calidad que tiene

como objetivo definir lineamientos generales para administrar la calidad.

Con base en estas normas es posible desarrollar e implementar un sistema de calidad en las empresas, de
tal manera que se asegure y demuestre el cumplimiento continuo de los requisitos del cliente.
ISO 9000 consiste en una familia de normas sobre administracién de la calidad y de aseguramiento de la

calidad y la constituyen:

1SO 9000 parte 1: Guias para la seleccion y uso.

ISO 9000 parte 2: Guias generales para la aplicacion de ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003.

1ISO 9000 parte 3: Guias para la aplicacién de ISO 9001 para el desarrollo,
suministro y mantenimiento de software.

1ISO 9000 parte 4: Guias para confiabilidad de un programa de administracion.

1SO 9001 Sistemas de calidad- Modelo para el aseguramiento de la calidad en
disefio, desarrollo, produccién, instalacién y servicio.

1ISO 9002 Sistemas de calidad- Modelo para el aseguramiento de la calidad en

produccién, instalacion y servicio.



I1ISO 9003

ISO 9004 parte 1:

ISO 9004 parte 2:

ISO 9004 parte 3:

1ISO 9004 parte 4:

Sistemas de calidad- Modelo para el aseguramiento de la calidad en
inspeccion, instalacion y servicio.

Administracion de la calidad y elementos del sistema de

calidad- parte 1: Guias.

Administracion de la calidad y elementos del sistema de

calidad- parte 2: Guias para servicio.

Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad - parte
3: Guias para proceso de materiales.

Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad- parte

4: Guias para el mejoramiento de la calidad.

Para propdsitos de administracién de la calidad, las organizaciones deben de usar la familia de normas

internacionales 1SO 9000, para desarrollar, implementar y perfeccionar su sistema de calidad, en el cual los

directores lo implementan y se poseen riesgos.

La familia ISO 9000 se considera para ser usada en 4 situaciones:

A) Guia para la administracion de la calidad

B) Contractual, entre dos partes

C) Aprobacion de segunda parte

C) Tercera parte, certificacion o registro

Las organizaciones deben de establecer y mantener el disefio de un sistema de calidad para cubrir todas

las situaciones anteriores.

A) Guia para la administracion de la calidad.- Este sistema estimula a la misma organizacién a ser

competitiva para llenar los requerimientos de la calidad del producto con costos efectivos.
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B) Contractual, entre dos partes.- El cliente puede interesarse en certificar elementos del sistema de
calidad del proveedor, los cuales afectan las habilidades de los clientes con los requerimientos de producir
productos y los riesgos asociados. El proveedor por lo tanto, cubre los requerimientos contractuales con los

elementos del sistema de calidad al establecer un modelo de aseguramiento de la calidad en particular.

C) Aprobacion de segunda parte.- El sistema de calidad del proveedor es asesorada por el cliente, el cual

puede reconocer formalmente la conformidad de requisitos con la norma.

D) Tercera parte, certificacion o registro.- El sistema de calidad del proveedor es evaluada por un cuerpo
certificador y se mantiene de acuerdo con todos los contratos individuales establecidos con sus clientes.
Una organizacién en particular, a menudo puede envolverse en situaciones de todo tipo. El cliente puede
adquirir algunos materiales o componentes fuera de los requerimientos contractuales del sistema de calidad
y obtener otros con los requerimientos contractuales del sistema de calidad.

Algunos proveedores pueden vender algunos productos en situaciones no contractuales, con o fuera de

certificacién del sistema de calidad, y puede vender otros productos en situaciones contractuales.

Una organizacién puede elegir usar la familia ISO 9000 con 2 objetivos.
1.- Como portador de riesgos

2.- Motivacion de la direccién

En los dos casos las organizaciones pueden consultar en la familia de 1ISO 9000, los conceptos basicos y

las normas necesarias.

1.- Como portador de riesgos: Aprovecha la practica predominante en algunos paises y el sector industrial-
econémico.
El uso de sistemas de calidad registrados o certificados se extiende y se aprovecha. La organizacion

inicialmente implementa un sistema de calidad en respuesta a demandas inmediatas de clientes y riesgos.
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Seleccionando los requerimientos de un sistema de calidad conforme a ISO 9001, 9002 o 9003 que
aplique.

El proveedor busca obtener calidad del producto conjuntamente con costos y resultados de operacion
interna. Después, con esfuerzos de administracién de calidad, se mejora y comprende mas el sistema de

calidad para la organizacion.

INDICES DE ATRIBUTOS PARA CALIFICACION

Los factores de evaluacién para la seleccion de un programa de aseguramiento de la calidad son los
siguientes:

A) Complejidad del proceso de disefio

Este factor es fundamental para el disefio del producto y para soportar los procesos, cuando es necesario
efectuar cambios periddicos. '

1.- El trabajo de disefio es minimo y simple.

2.- El trabajo de diserio es significativo pero simple.

3.- El trabajo de disefio es significativo y con alguna complejidad.

4 - El trabajo de disefio es extenso o complejo.

5.- El trabajo de disefio es extenso y complejo.

B) Madures del disefio

Cuando la maduracién y estabilidad del producto disefiado son conocidos y deben de desarrollarse pruebas
en campo.

1.- El disefio esta aprobado y disponible.

2.- Se requiere una combinacién de elementos de disefio para una misma aplicacion.

3.- Se requiere aprobacion del disefio para una aplicacién distinta.

4.- Se requiere redisefio del producto o servicio para una aplicacion distinta.

5.- Se requiere un disefio nuevo a partir de datos basicos de un producto o servicio complejo.
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C) Complejidad de produccion

Cuando es necesario conocer el numero de procesos involucrados y su complejidad
1.- Se requiere pocos procesos sencillos.

2.- Se requiere un numero significativo de procesos sencillos.

3.- Se requieren pocos procesos complejos.

4 - Se requieren un numero significativo de procesos complejos.

5.- Se requiere un gran numero de procesos complejos.

D) Caracteristicas del producto o servicio.

Para la complejidad del producto, el nimero de caracteristicas interrelacionadas y todas las caracteristicas
criticas de cambio.

1.- Producto o servicio sin caracteristicas interrelacionadas o criticas.

2.- Producto o servicio con pocas caracteristicas interrelacionadas o criticas.

3.- Producto o servicio con pocas caracteristicas interrelacionadas y criticas.

4.- Producto o servicio con un numero significativo de caracteristicas interrelacionadas y criticas.

5.- Producto o servicio con un gran numero de caracteristicas interrelacionadas y criticas.

E) Economia.

Relacionado con los costos econdémicos y los riesgos y costos de no conformidades en el producto.

1.- La falla crea costos e inconveniencias despreciables

2.- La falla crearia una degradacién en la operacion de las instalaciones de algin modo.

3.- La falla crearia una degradacién significativa en la operacién de las instalaciones y resultaria un costo
alto.

4 - La falla crearia una degradacién muy seria en la operacion de las instalaciones y el costo seria muy alto.

5.- La falla crearia una pérdida total de la operacion de las instalaciones y el costo seria extremoso.
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F) Seguridad.

Afecta los riesgos de ocurrencia y las consecuencias de los riesgos presentados.

1.- El producto no crea ningun riesgo de salud y de seguridad en el personal de operacién.

2.- El producto crea un riesgo limitado para la salud y seguridad del personal de operacién.

3.- El producto crea un riesgo significativo para la salud y seguridad del personal de operacion.

4.- El producto crea un riesgo excesivo tanto para la salud como para la seguridad del personal de
operacioén o un riesgo limitado al publico.

5.- El producto crea un riesgo excesivo par la salud y seguridad del personal de operacién y para el pablico.

Los indices seleccionados son sumados con el valor designado y de acuerdo a la siguiente tabla se

determina el nivel del programa de aseguramiento de la calidad, que debe de establecerse.

Suma total de indices | Nivel del programa de Aseguramiento
de la Calidad
18-24 1 (ISO 9001)
1317 2 (1SO 9002)
8-12 3 (1ISO 9003)
4-7 4 (Menos estricto que 1ISO 9003)
0-3 5 No se requiere ninguno
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2.- Motivacién de la Direccion: Ellos mismos inician esfuerzos anticipAndose a las emergencias,

necesidades y tendencias del mercado.

ISO 9004-1 es usada primero como guia de una administracién de la calidad aprovechando la instalacion
de un sistema que puede realzar la calidad adoptada en la organizaciéon. También puede usarse los
requerimientos aplicables de las normas ISO 9001, 9002 o 9003 como un modelo de aseguramiento de la
calidad, demostrando la adecuacién del sistema de calidad y la posibilidad de certificacién de acuerdo a
algun requerimiento como medida preparatoria.

La familia de normas ISO 900 contempla 2 tipos de normas guias:

1.- Las guias de aplicacién para propésitos de aseguramiento de la calidad localizadas en varias normas de

ISO 9000.

2.- Guias de aplicacién especializadas para propésitos de administracion de la calidad en ISO 9004.

ISO 9004 no intenta interpretar los requerimientos de las normas de aseguramiento de calidad, sin
embargo, pueden dar referencias de uso, también las normas con la serie 10000, pueden ser usadas como
referencias.

Toda la familia de 1ISO 9000, hace énfasis en la satisfaccién de los clientes, necesidades, establecimiento
de responsabilidades, funciones y la importancia de fijar riesgos y beneficios. Todos estos aspectos deben
ser considerados al establecer y mantener un efectivo sistema de calidad y su mejoramiento continuo.

Una atencion especial debe de ponerse a ISO 9004-1 la cual se ocupa de administrar algunos productos y
aplicarla a todas las categorias de productos, industria y sectores econémicos.

Usando ISb 9004-1 las organizaciones determinan de acuerdo a las especificaciones, la extension que
cada elemento del sistema establece y qué métodos y tecnologias aplicaran apropiadamente en un futuro

para la familia de 1ISO 9000.
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La serie ISO 9000 esta integrada por seis normas basicas de las cuales han sido traducidas por el Comité
Técnico Nacional de Normalizacién de Sistemas de Calidad Mexicano (COTENNSISCAL), el cual ha
preparado y difundido una edicién mexicana equivalente a la de 1SO. Esta serie de Normas Mexicanas han
sido publicadas en e Diario Oficial de la Federacién como Serie NMX-CC con la cual queda validada por la
Direccion General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial.

La serie NMX-CC cuenta con la aprobacién de 1SO. En la tabla No. 2 se describe brevemente la

equivalencia entre las normas NMX-CC e ISO 9000, asi como su contenido basico.
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Normas ISO Normas Mexicanas Contenido Basico
1SO 8402: 1994 Quality and quality NMX-CC-001: 1995 IMNC Sistemas de calidad. Presenta los términos y
Vocabulary Vocabulario definiciones usados en la disciplina de la calidad, con
el fin de facilitar la
comunicacién entre
especialistas y el uso de las
normas de la serie
NMX-CC/1IS0-8000
1SO 9000-1: 1994 Quality and quality NMX-CC-002/1: 1995 IMNC Administracion de la calidad y Esta norma tiene como objetivo establecer la relacion
standards Part 1: aseguramiento de la calidad- entre los diversos conceptos de calidad, asi como
Guidelines for selection and use. Pante 1 Directrices para definir los criterios de uso de las normas
seleccion y uso NMX-CC-3/1SO 9001,
NMX-CC-4/1SO 9002,
NMX-CC-5/1S0 9003 y
NMX-CC-8/1SO-9004-1.
1SO 9001: 1994 Quality systems- Model for quality NMX-CC-003: 1995 IMNC Sistemas de calidad- Modelo Esta norma establece los requisitos de calidad que
in design, para el aseguramiento de la deben cumplir contractuaimente el sistema de calidad
i and calidad en disefio, enuna que i su i
produccidn, instalacion y para diseiiar, fabricar, instalar y dar servicio a un
servicio ucto.
1SO 9002: 1994 Qualfity systems- Model for quality NMX-CC-004: 1995 IMNC Sistemas de calidad- Modelo Esta norma establece los requisitos que debe cumplir
in and para el de la el sistema de calidad de una
servicing calidad en 0 que i su i para
instalacién y servicio fabricar e instalar su producto
1SO 9003: 1994 Quality systems- Model for quality NMX-CC-005: 1895 IMNC Sistemas de calidad- Modelo Esta norma establece los requisitos que de cumplir
assurance in final inspection and test para el de la el sistema de calidad de una
calidad en y que i su idad para
pruebas finales efectuar inspeccion y pruebas finales.
1SO 9004-1: 1994 Quality and quality NMX-CC-008/1: 1995 IMNC Administracién de la calidad y Esta norma los que un
element Part 1: elementos de un sistema de sistema de calidad para que cada empresa los
Guidelines calidad. Parte 1 Directrices analice, i los més a su
organizacién y los implemente como un sistema de
calidad interno.
TABLA No. 2
Equivalencia entre las normas NMX-CC e ISO 9000.




4 APLICACION DEL ESTANDAR DE REFERENCIA.

Se evaldan los atributos para calificacion (presentados en la seccién lll) para determinar el nivel del

programa de aseguramiento de la calidad, que debe establecerse.

Para esta empresa en particular se obtiene:

ATRIBUTOS PARA CALIFICACION INDICE
SELECCIONADO

A) Complejidad del proceso de disefio 0
B) Madurez del disefio 2
C) Complejidad de produccion 3
D) Caracteristicas del producto o servicio 3
E) Economia 4
F) Seguridad 5

SUMA TOTAL DE INDICES 17
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El nivel del programa de aseguramiento de la calidad, que debe establecerse es ISO 9002.
ISO 9002, es el modelo para el aseguramiento de la calidad en produccion, instalacion y servicio; el cual

presenta los siguientes requisitos:

4.1 Responsabilidades Gerenciales

4.2 Sistema de calidad

4.3 Revision de contrato

4.4 Control de disefio (NO APLICA)

4.5 Control de documentos y datos

4.6 Compras

4.7 Control de producto suministrado por el cliente

4.8 Identificacion y trazabilidad del producto

4.9 Control de proceso

4.10 Inspeccién y prueba

4.11 Control del equipo de medicién, inspeccién y prueba
4.12 Estado de inspeccién y prueba

4.13 Control de producto no conforme

4.14 Accion correctiva y preventiva

4.15 Manejo, almacenamiento, empaque, preservacion y entrega
4.16 Control de registros de calidad

4.17 Auditorias internas de calidad

4.18 Capacitacion

4.19 Servicio

4.20 Técnicas estadisticas
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5 PLANEACION Y PROGRAMACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD.

Es conveniente considerar los siguientes cuestionamientos antes de iniciar la planeacién y programacion

del sistema de calidad, para conocer y determinar los recursos que son necesarios asignar al proceso de

implementacion:

1

2.

8.
9.

. ¢Ha decidido la alta gerencia obtener la certificaciéon de acuerdo a las normas ISO 90007

¢ Estan todos los gerentes de primer nivel de acuerdo con obtener dicha certificacion?

. ¢Ha sido la motivacién para alcanzar la certificacion articulada?

. ¢Ha sido el presupuesto (dinero/mano de obra) asignado para este propésito?

. ¢, Se ha designado un jefe proyecto 6 representante de la gerencia?

L i,. Efectuara su empresa una evaluacién de posicién actual en relacién a la norma ISO 90007?

. ¢, Sera esta evaluacion efectuada con medios propios?

Si la respuesta es si, ¢quiénes han sido nominados?

¢ Tienen estas personas experiencia en auditorias?

10. ¢ Requeriran estas personas entrenamiento en auditorias?

11. ¢, Conocen y saben estas personas usar e interpretar las normas ISO 90007

12. ¢ Requieren estas personas entrenamiento en las normas ISO 90007

13. ¢ Conducira su empresa una auditoria con expertos externos?

14. ; A quién seleccionara para lo anterior?

15. ¢ Conducira su empresa una evaluacion con recursos mixtos internos y externos?

16. ¢ El resultado de la evaluacién dara origen a un informe?

17. ¢ El resultado de la evaluacién dara origen a una presentacion?

18. ; Comprenden los gerentes del nivel superior la norma ISO 9000 y las aplicaciones de éstas

para su empresa?
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19. ;Han asistido los gerentes de nivel superior a sesiones de concientizacién en relacion a las
| normas SO 90007?

20. ¢ Efectuaran reuniones con los gerentes de nivel superior para crear conciencia?

21. ;, Se aprovecharan las reuniones anteriores para que se adopten decisiones estratégicas?

22. ;Se revisaran las motivaciones para adoptar ISO 9000 en dichas reuniones?

23. ;Se explicara el propésito de la norma ISO 9000 en dichas reuniones?

24. ; Se explicara a los gerentes cada elemento de la norma en estas reuniones?

25. ; Presentaran la relacion de los elementos de la norma con la organizacién en esas reuniones?

26. ;Conduciran una evaluacién para conocer la posicion del sistema de calidad antes de la
reunién con el nivel ejecutivo superior?

27. ¢Haran presentes las areas de no conformidad ante el nivel ejecutivo superior?

28. ;Presentaran una propuesta de programa de implementacién en esta reunién con el nivel
ejecutivo superior?

29. ; Se asignaran recursos en esta reunion?

30. ¢ Se organizara y designara el equipo director en esta reunion?

31. ¢ Efectuaran reuniones de concientizacién con todos los gerentes y supervisores?

32. ;Efectuaran reuniones similares con todo el personal de la empresa?

33. ¢ Desarrollaran un plan de implementacién en miras a alcanzar la certificacion ISO 90007

34. ;Tienen un equipo director ya organizado para dirigir el proceso de preparacién para la
certificacion?

35. ¢ Organizaran dicho equipo si no lo tiene?

36. ¢ Planificara el equipo director la implementacion?

37. ; Sera este equipo director el que prepare el manual de calidad?

38. ¢ Sera el equipo director entrenado para el propésito anterior?

39. ; Sera este equipo director el que redacte los procedimientos necesarios?
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40. ; Sera el equipo director entrenado para este propésito?

41. ¢ El equipo director planificara o conducira auditorias internas?

42. ; El equipo director sera entrenado para el propésito anterior?

43. ; El equipo director asegurara que las acciones correctivas son efectivamente implementadas?
44. ; El equipo director sera entrenado para el propésito anterior?

45. ; El equipo director seleccionara la empresa de certificacion?

46. ; Sera el equipo director entrenado para el propésito anterior?

47. ; Tienen un manual de calidad?

48. ; Han revisado su manual en relacion a las normas ISO 90007

49. ; Desean que el manual sea revisado antes de presentarse a la certificacion?
50. ¢ Revisaran su manual con recursos propios?

51. ¢ Sus recursos propios estan entrenados en la norma ISO 90007

52. ¢ Entrenaran a dichos recursos para comprender la norma ISO 90007

53. ¢ Su personal tiene experiencia en manuales de calidad?

54. ; Entrenaran al personal para revisar el manual de calidad?

55. ¢ Revisaran su manual de calidad con recursos externos?

56. ¢ Redactaran su manual con recursos internos?

57. ¢ El personal que redacte el manual esta entrenado en normas ISO 9000?
58. ¢ Entrenaran dicho personal para comprender la norma ISO 90007

59. ¢ Entrenaran a dicho personal en redaccién de manuales de calidad?

60. ¢ Tienen procedimientos que se relacionan con todos los elementos de la norma ISO 90007
61. ¢Han identificado qué procedimientos necesitan ser escritos?

62. ; Redactaran estos procedimientos con su propio personal?

63. ¢ Entrenaran a este personal en procedimientos de redaccion?

64. ; Redactaran los procedimientos con recursos externos?

65. ¢ Tienen procedimientos de auditorias internas de sistemas de calidad?
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66. ¢ Tienen auditores internos entrenados?

67. ¢ Entrenaran a sus auditores internos con medios propios?

68. ¢ Entrenaran a sus auditores externos con medios externos?

69. ¢ Han seleccionado a su certificador?

70. ¢ Han identificado un criterio para seleccionar a su certificador?

71. ¢ Conduciran una auditoria previa?

72. ; Su certificador efectuara la auditoria previa?

73. ¢ Conduciran la auditoria previa con recursos propios?

74. ; Conduciran la auditoria previa con recursos externos?

75. ; Prepararan a sus gerentes y supervisores para la auditoria?

76. ¢ Ha sido preparado un programa con fechas claves?

77. ¢Han identificado los requerimientos de entrenamiento y todas las necesidades para la
implementacion de nuevos procedimientos e instrucciones de trabajo?

78. ¢ Luego de los cambios el sistema de calidad ha sido estabilizado?

79. ¢ Han implementado un procedimiento de accion correctiva?

80. ¢ Han sido identificadas las no conformidades?

81. ¢ Han sido identificadas las causas de no conformidad?

82. ;Se han propuesto las acciones correctivas?

83. ¢ Se han implementado las acciones correctivas?

84. ;Se ha verificado la efectividad en la implementacién de las acciones correctivas?

Después de considerar los cuestionamientos anteriores se programa las siguientes etapas de acuerdo al
tamario de la empresa, personal de apoyo y recursos :

1.- Evaluacién de la posicién actual del sistema de calidad de la empresa

2.- Capacitacion de recursos

3.- Definicién y documentacion del sistema de calidad

4.- Implementacion del sistema documentado

5.- Marcha en blanco
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6.- Evaluacion del sistema de calidad

7.- Modificaciones al sistema y/o documentos

8.- Seleccion dc;,l organismo certificador

9.- Preparacion de informacion para la solicitud de la certificacion

10.- Auditoria de certificacion

12 - Implementacién de acciones correctivas

} 11.- Preparacién de acciones correctivas

\

| 13.- Visita de seguimiento a las acciones correctivas.
\

} En el grafico No. 2 se presenta el programa para la implementacion del sistema de calidad de la empresa

|
| de servicio de inspeccién en ensayos no destructivos.
|
!
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Las actividades que contienen cada una de las etapas contempladas, son las siguientes:

ETAPAS Y ACTIVIDADES

1.- Evaluacion de la posicién actual del sistema de calidad de la empresa

Auditbria interna

2.- Capacitacion de recursos

Capacitacion en auditorias

Capacitacion de auditores internos

Capacitacion a nivel gerencial

Capacitacion al grupo director o representante de la direccién
Capacitacion en elaboracién de procedimientos

Capacitacion en elaboracién de manuales de calidad
Capacitacién para motivacion

Capacitacion técnica

3.- Definicién y documentacion del sistema de calidad

Se manejaran 3 niveles de documentacion.

Primer nivel: Manual de Calidad
Segundo nivel: Procedimientos operativos y técnicos

Tercer nivel: Instrucciones de trabajo y formatos

Los procedimientos operativos y técnicos seran:

1.- Manual de funciones

2.- Procedimiento para la revision del contrato

3.- Procedimiento para el control de documentos y datos
4 .- Procedimiento para efectuar las compras

5.- Procedimiento de seguimiento del servicio
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6.- Procedimiento para control del proceso
7.- Procedimiento para la supervisién

8.- Procedimiento para el control de equipo
9.- Procedimiento para el servicio no conforme
10.- Procedimiento para las auditorias

11.- Procedimiento para la capacitacién
12.- Manual de seguridad

13.- Manual de operacién de los equipos
14.- Métodos de radiografia

15.- Métodos de ultrasonido

16.- Métodos de particulas magnéticas

17.- Métodos de liquidos penetrantes

4.- Implementacion del sistema documentado

Se planea reuniones para dar a conocer cada uno de los procedimientos, con el personal que este
involucrado en el procedimiento a implementar; constatando que el personal conozca sus
responsabilidades, alcance y limitacion tanto como la actividad que desarrolla.

5.- Marcha en blanco

Después de que se han implementado todos los procedimientos, un tiempo razonable para que
trabajen los procedimientos y arrojen evidencia de las actividades efectuadas, es recomendable.

6.- Evaluacion del sistema de calidad

Se programa una auditoria interna de sistema para verificar que las actividades se realicen de
acuerdo a procedimiento, y que éstos cumplan con los requisitos de la norma o modelo de
aseguramiento de la calidad que se esta aplicando .

7.- Modificaciones al sistema y/o documentos

Se efecttian las acciones correctivas producto de las no conformidades encontradas en la auditoria
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8.- Seleccién del organismo certificador

Actualmente existen varios organismos encargados de certificar un sistema de calidad tanto,
internacionales como nacionales, por lo cual es necesario determinar por quién se efectuara. Esto
depende del esquema de normalizacién en que desee certificarse, entre los que destacan: NACCB del
Reino Unido, RAB de los Estados Unidos de Norteamérica, SCC de Canada, NAC-QS de Bélgica, RvC
de Holanda, OFMET de Suiza, DAR de Alemania, SINCERT de Italia, JAS-ANZ de Australia y Nueva
Zelanda y GOST de Rusia; asi como de los costos que implica este proceso.

9.- Preparacion de informacién para la solicitud de la certificacion

Los organismos de certificacién , envian una solicitud para que en ella se les proporcione la
informacién con la que podran enviar los costos de la certificacion

10.- Auditoria de certificacion

El organismo certificador después de conocer la informacioén, programa los dias y los auditores

necesarios para efectuar la visita de certificacion.

11.- Preparacion de acciones correctivas

Las acciones correctivas, resultado de las no conformidades se programan.

12 - Implementacién de acciones correctivas

Las acciones correctivas se implementan

13.- Visita de seguimiento a las acciones correctivas

Se efectia la visita para verificar, si las acciones correctivas fueron apropiadas a las no

conformidades, por medio de evidencia objetiva.
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6 CAPACITACION.

La capacitacién es una actividad de suma importancia para la planeacion e implementacion del sistema de
calidad en una empresa, ya que de ella depende en gran medida el éxito de una implementacién y de su
certificacion.
Dentro de la capacitacién necesaria para una organizacion, destaca las siguientes:

Capacitacion a nivel gerencial

Capacitacion al grupo director o representante de la direccién

Capacitacién de auditores

Capacitacién técnica

CAPACITACION A NIVEL GERENCIAL.

La capacitacion a la alta direccién tiene como objetivo basico el proporcionar las herramientas y elementos
necesarios a la alta gerencia para una toma de decisiones efectiva. Esta capacitacién se debera de
complementar con temas tales como: costos de calidad, ventajas de la implementacion de sistemas de
calidad y sobre el proceso formal de certificacién; en donde se sobresalte la importancia actual de la

implantacion de sistemas de calidad conforme a los requerimientos de la norma ISO 9000.

CAPACITACION AL GRUPO DIRECTOR O REPRESENTANTE DE LA DIRECCION.

La capacitacién al grupo director tiene como objetivo el proporcionar los conocimientos sobre los requisitos
de la normativa 1SO 9000, los niveles de documentacién que se manejan en un sistema formal, la correcta
preparacion de los procedimientos y manuales de calidad, la planeacién, programacion y control, sin olvidar
la asignacién de recursos, tanto materiales como humanos. La capacitacion de este grupo también
contempla la forma de evaluar y verificar correctamente los requisitos del estandar aplicado. Por lo que es

comun proporcionar los siguientes cursos:
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CURSO DE SISTEMAS DE CALIDAD ISO 9000

Proporciona una comprensiéon basica de la norma ISO 9000 y la interpretacion de los requisitos

establecidos en las normativas contractuales.

CURSO DE DOCUMENTACION DE SISTEMAS DE CALIDAD.

Este curso es disefiado para abordar los tdpicos de soporte para la documentacion de Sistemas de
Calidad. Se abarcan tanto las guias genéricas para la elaboracion de cédigos de operaciones y

procedimientos, como el manual de calidad

CAPACITACION DE AUDITORES.
El considerar las auditorias como uno de los medios mas acertados para evaluar el grado de cumplimiento
de sus Sistemas de Calidad y determinar con ello el logro de los objetivos previamente establecidos hace
indispensable capacitar al personal que efectuara esta actividad conforme a la normativa ISO 10011
permitiéndoles convertirse en expertos certificados en el area. Los cursos que resaltan en esta area son los

siguientes:

CURSO DE AUDITOR LIDER

Este curso esta orientado a aquellas personas que requieren cumplir con los requisitos de capacitacion y
evaluacién para obtener su certificado como Asesores/Auditores Lideres. Es también recomendable
para aquellas personas que estan directamente asociados con la planeacion y ejecucion de sistemas de
calidad conforme a la norma ISO 9000 en su organizacion.

Este curso ofrece una capacitacién profunda en los principios y practicas de evaluaciones y auditorias
de sistemas de calidad basados en ISO 9000. Este curso es reconocido por las autoridades

internacionales encargadas y validadas para el otorgamiento de certificaciones de asesores/auditores.
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CURSO DE AUDITORIAS INTERNAS

Es un curso estructurado para la preparacion de auditores internos ofreciendo los conocimientos de los
principios y practicas de auditorias de sistemas de calidad. Este curso comprende la aplicacion practica
de los requisitos de la norma ISO 9000 en situaciones de auditorias. Este adiestramiento capacita en la

ejecucion de auditorias internas y auditorias a proveedores

CAPACITACION TECNICA
Las normas de uso comun a nivel internacional como son ASME, API, ANSI, AWS o ISO, establecen que
los ensayos no destructivos deben ser efectuados por personal que ha sido capacitado, calificado y
certificado en la técnica o técnicas que emplee.
La capacitacién debe proporcionar al inspector los conocimientos, el desarrollo de habilidad, la seleccion y
el uso correcto de equipo y accesorios para que pueda efectuar correctamente una inspeccion.
Al término de los curso de capacitacion, los inspectores conoceran la forma de efectuar correctamente su
trabajo, ademas de los alcances, ventajas y limitaciones de cada método.
Esta capacitacion debe ser efectuada preferentemente por instructores que cuenten con un nivel lll por una

sociedad de prestigio internacional como puede ser la A.S.N.T.

LIQUIDOS PENETRANTES

Este curso incluye los niveles | y Il por la sencillez del método y se imparte en 48 horas, porque la mayor
parte del tiempo se dedica a las practicas con todas la técnicas y tipos de liquidos, con las cuales se
inspeccionan piezas fundidas, forjas, uniones soldadas y superficies maquinadas o con recubrimientos

como cromo Yy niquelado.

PARTICULAS MAGNETICAS

Este curso, al igual que el de liquidos penetrantes, se imparte en un sélo curso de 48 horas, en las que
se demuestran todas las técnicas de magnetizacion de particulas y de técnicas aplicadas a la inspeccién

de piezas fundidas, forjadas, soldadas y maquinadas.
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ULTRASONIDO INDUSTRIAL

Es el método mas versatil y de mayor alcance en la industria metal-mecanica.

Nivel 1.

El curso de principios basicos de ultrasonido y el curso de técnicas, se imparten con una duracién de 48
horas.

Nivel 2

El curso de nivel Il se imparte en un total de 48 horas, dedicandose las practicas a la evaluacion de
soldaduras de penetracion completa y la evaluacion de las caracteristicas funcionales del sistema de

inspeccion: linealidad horizontal, linealidad vertical y control de amplitud.
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RADIOGRAFIA INDUSTRIAL

NIVEL 1

El temario de éste curso se divide en tres partes que son:

El curso de operacion del equipo radiografico e instrucciones en caso de emergencia

( seguridad radiolégica);

El curso de principios basicos de radiografia y el curso de técnicas radiogréaficas; estos tres, se

imparten juntos con un total de 80 horas.

NIVEL 11
Este curso esta constituido por dos cursos: El curso de seleccion y uso de pelicula radiografica
y proceso de revelado, y el curso de evaluacion e interpretacién de imagenes radiograficas, los

cuales se imparten juntos en un total de 80.

Un aspecto importante para el buen desarrollo de la implementacién de un Sistema de
Calidad, es la motivacion al personal de una organizacion. La explicacién del motivo por el que
se desea cambiar una actividad o responsabilidad, predispone al individuo para realizar ciertas

actividades mejor, o para tender hacia el fin deseado.
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7 DESARROLLO DE DOCUMENTACION.

Después de seleccionar el estandar aplicable a la empresa, se procede a desarrollar los elementos que

estaran presentes en el sistema de calidad.

NIVEL 1

Lo constituye el manual de calidad. En este documento se establece la politica de calidad y se describe el
sistema de calidad de una empresa. El manual de calidad puede describir todas las actividades de una
organizacion o solamente parte de ellas. El titulo y alcance del manual de calidad refleja la aplicacién de

éste.

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD.

El manual de calidad normalmente contendra o hara referencbia como minimo a:

a) La politica de calidad

b) Las responsabilidades, autoridad e interrelacién del personal que administra, ejecuta, verifica o revisa un

trabajo que afecta la calidad.

DOCUMENTOS APLICABLES.

ISO/DIS 10013 es un documento guia para la elaboracion, control y especificaciones necesarias para uso
del manual de calidad.

El manual de calidad puede reflejar los procedimientos documentados que el sistema de calidad requiere
en base a la serie 1ISO 9000. Detalles de instrucciones de trabajo, planes de calidad formatos, no son

cubiertos en este documento.

ISO 8402, Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad. Vocabulario.
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EL MANUAL DE CALIDAD.

Un manual de calidad debe consistir o hacer referencia a los procedimientos documentados
del sistema de calidad, atendiendo sobre todo, a planear y administrar las actividades que
tengan impacto sobre la calidad en una organizacion.

Un manual de calidad debe cubrir todos los elementos aplicables del sistema de calidad
requerido en una organizacion. Este debe describir, con un adecuado detalle, los aspectos
mencionados en la clausula 4.1 del estandar aplicado.

En algunas situaciones, los procedimientos relativos al sistema de calidad pueden formar parte
del manual de calidad; pero la informacion detallada de una actividad propia de la empresa,
es mas adecuada que se documente en el procedimiento que le corresponde.

Los procedimientos del sistema de calidad deben de contener los elementos del estandar
seleccionado y mostrar un control adecuado de las actividades. Los procedimientos deberan
de estar referenciados en el manual de calidad.

PROPOSITO DEL MANUAL DE CALIDAD.

El propésito de manual de calidad es:

a) Comunicar la politica de la compafiia, los procedimientos y los elementos del estandar
seleccionado.

b) Implementar un sistema de calidad efectivo.

c) Proveer un control apropiado de las practicas que faciliten las actividades de aseguramiento
de la calidad.

d) Proveer la documentacién base para auditar el sistema de calidad.

e) Proveer la continuidad del sistema de calidad y los requisitos de éste en circunstancias
cambiantes.

f) Capacitar al personal en los elementos del sistema de calidad y el cumplimiento de éstos

elementos.
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g) Presenta los propésitos externos del sistema de calidad, para cumplir con los elementos del
estandar seleccionado. (ISO 9001, 9002 o 9003).
h) Demostrar el cumplimiento del sistema de calidad con los elementos del estandar de calidad

seleccionado en situaciones contractuales.

ESTRUCTURA Y FORMATO DEL MANUAL DE CALIDAD.

La estructura y el formato del manual de calidad debe ser adecuada para cubrir la politica, los
objetivos y los procedimientos del sistema de una empresa, y estos deben de ser claros.

Incluir una seccion clave para asegurar el cumplimiento de los elementos y su facil localizacién
es conveniente.

Para propdsitos de auditoria de sistema o de certificacion, la ausencia de algin elemento del

sistema de calidad intencionalmente, debe de ser explicado.

VARIANTES DEL MANUAL DE CALIDAD.

Un manual de calidad puede tener las siguientes variantes:

a) Ser una compilacién de los procedimientos del sistema de calidad.

b) Puede ser una agrupacién o secciones de los procedimientos del sistema de calidad.
c) Puede ser una serie de procedimientos de aplicacion especifica

d) Puede ser mas de un documento o nivel

e) Puede tener un centro o apéndice.

f) Puede ser uno o mas documentos.

g) Puede tener numerosas variantes, basadas en las necesidades propias de la empresa.

APLICACIONES ESPECIALES DEL MANUAL DE CALIDAD.
Un tipico manual de calidad es usado cuando el mismo manual es empleado para administrar

la calidad y para propésitos de aseguramiento de la calidad. El manual de calidad puede servir



para uso de auditores externos o para clientes, en situaciones donde el contenido del manual

no incluya informacién relevante de la empresa.

Algunos manuales de calidad pueden identificar las funciones de directores, anexar los
documentos del sistema de calidad o resumir todos los requerimientos aplicables del estandar

seleccionado por la empresa.

EL PROCESO DE PREPARACION.

Responsabilidades de la preparacion.

La alta direccién decide quién va a documentar el sistema de calidad en el manual de calidad.
Se debe designar a un coordinador o delegar el trabajo a un cuerpo competente, el cual puede
ser una persona o un grupo de personas. Este grupo debe:

a) Listar las politicas o politicas existentes, objetivos y desarrollo de planes.

b) Decidir cuales elementos del sistema aplican para el estandar seleccionado.

¢) Obtener datos o informacién relevante a cerca del sistema de calidad.

d) Circular y evaluar cuestionarios para las practicas existentes

e) Obtener informacién adicional para una actividad

f) Proponer un formato o estructura del.manual de calidad.

g) Clasificar los documentos existentes de acuerdo con la estructura propuesta.

h) Usar un método adecuado péra describir la organizacién de la empresa.) Informacién sobre
el tiempo de desarrollo del manual de calidad, e informacién que se manejara

j) Donde proceda debera de anexarse documentos de referencia, éstos deberan de ser
estandares reconocidos.

k) Debera de definirse y redactarse adecuadamente el manual de calidad, con continuidad y el

mismo estilo en todo el documento.
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REVISIONES.
El documento debe de estar sujeto a revisiones parciales y a una revisién final de las
responsabilidades, redaccién clara y estructura propia. Debera de realizares revisiones de las

secciones individuales y la autorizacién de éstas, declarando la funcién que efectuara esta

actividad.

La distribucién del Manual de Calidad de forma interna debera de tener un método definido y

las copias deberan tener una identificacion. Esta actividad es propia para cada empresa.

Incorporacion de cambios.

Se debe de establecer un método definido para controlar e incorporar los cambios. Esta
actividad debe de definirse apropiadamente y documentarse y la funcién que controlara esta
actividad.

Emisiones y control de cambios. “

Las emisiones del Manual de Calidad y el control de cambios es esencial durante el proceso
propio. Se debe de considerar los cambios fisicos de las copias, y las autorizaciones
necesarias. La autorizacién por medios electrénicos de control y distribucion deben de ser

considerados.

Copias No controladas
Para una propuesta o para un cliente, se puede utilizar otro tipo de distribucion del Manual de
Calidad; identificAndose éstas como copias no controladas, en la cual no es necesario

actualizar la copia expedida.
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CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD.

El manual de calidad normalmente contiene:

a) El titulo, objetivo y campo de aplicacion

b) El contenido del manual de calidad

¢) Una introduccién de la estructura del manual mismo

d) La politica de calidad y los objetivos de la empresa.

e) Descripcion de la organizacién, responsabilidades y autoridad

f) Una descripcién de los elementos del sistema de calidad o referencia de los procedimientos
del sistema.

g) Una seccion de definiciones, si es apropiado.

h) Una guia del manual de calidad, si es adecuado.

i) Un apéndice que soporte datos, si es necesario.

j) El orden de la estructura del ‘manual de calidad es de acuerdo a las necesidades de la

empresa

a) Titulo, objetivo y campo de aplicacion.

El titulo y objetivo del manual-de calidad deben de ser claros y reflejar su alcance.

Esta seccién del manual de calidad, también debe definir la aplicacion de los elementos del
sistema de calidad. Deben de ser claros y no provocar confusion, una declaracién de los
elementos que no son cubiertos en el manual de calidad y la situacion por la que no son
aplicados, es conveniente. Puede cubrirse en cada péginas, titulos de la informacién que

contiene la seccion.
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b) Tabla de contenido.
La tabla de contenido del manual de calidad debe mostrar los titulos de las secciones y, como
se localizan éstos. El sistema de cédigo de las secciones, subsecciones, paginas, figuras,

diagramas, tablas, deben de ser de una manera l6gica y clara.

c) Pagina de introduccién.

La péagina de introduccion del manual de calidad, debe de proveer informacion general acerca
de la estructura del propio manual.

La informacién minima acerca de la empresa debe de ser: el nombre, lugar, localizacién y
medios de comunicacién. La informacién adicional que se puede incluir acerca de la
organizacién puede ser: el giro de la empresa, una breve descripcién de su creacion, tamafio o
capacidad, etc.

La informacién acerca de manual de calidad mismo incluye:

1.- Edicién que se maneja, una identificacion efectiva, datos de la edicion y el contenido del

documento.

2.- Una breve descripcién que cémo el manual es revisado y mantenido, cémo se revisara el
contenido y la frecuencia de estas revisiones, quién autoriza los cambios del manual de
calidad y quién esta autorizado para hacer esta actividad. Esta informacion puede también ser
dada para los elementos del sistema. Un método para determinar el proceso de los cambios

puede ser incluido, si es necesario.
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3.- Una breve descripcién del procedimiento usado para identificar el nivel y para el control de la

distribucion del manual de calidad.

4.- Firmas que aprueban (o medio de aprobacion) de la gente que autoriza o es responsable de la

implementacion del contenido del manual de calidad.

d) Politica de calidad y objetivos.

Esta seccién del manual de calidad debe mostrar la politica de calidad de la empresa y los objetivos. La
empresa presenta la politica y sus objetivos de calidad, asi como sus lineamientos. Esta seccion debe
también mostrar cémo la politica de calidad es dada a conocer y a entender a sus empleados y como es
implementada y mantenida en todos los niveles.

Secciones subsecuentes o elementos del manual de calidad también pueden ser usados para ver como la

implementacion es enlazada con la politica de calidad y los objetivos.

e) Descripcion de la organizacion, responsabilidades y autoridad.

Esta seccién del manual de calidad debe de proveer una descripcion de todos los niveles estructurales de
la organizacién. Subsecciones dentro de esta seccién o en una referencia a los elementos del sistema o
procedimientos, deben de describir los detalles de las

responsabilidades, autoridades y jerarquias de las funciones; asi como, el desarrollo y verificacion de las
actividades que afecten la calidad. .

Un organigrama de la empresa indicando responsabilidades, autoridad e interrelacion de las funciones,

puede ser incluido.

f) Elementos del sistema de calidad.
El manual de calidad debe describir todos los elementos aplicables del sistema de calidad. La descripcion
debe de ser dividida en secciones légicas y bien coordinadas . Esto puede incluir o hacer referencia a los

procedimientos del sistema de calidad.
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El sistema de calidad o un manual de calidad para cada empresa, es unico. No se intenta definir un formato
unico, o un contenido o un método de presentacién para describir los elementos del sistema de calidad, los

cuales pueden ser aplicados a todos los productos y servicios.

Los elementos requeridos para un sistema de calidad son dados en las serie ISO 9000 o el estandar
aplicado por la empresa. Se recomienda que la descripcion de los elementos del sistema de calidad estén

en una secuencia similar a la secuencia de los elementos de la norma.

Después de seleccionar el estandar apropiadamente, cada empresa debe determinar los elementos del
sistema de calidad que aplicaran y controlaran. Todo esto se efectuara considerando aspectos como: giro
del negocio, capacidad de trabajo y recursos disponibles; haciendo énfasis en el sistema documentado y
aseguramiento de la calidad, en la diferencia hecha entre politicas, procedimientos e instrucciones de

trabajo y propdsito del manual.

g) Definiciones

Si se considera necesario anexar una seccién de definiciones al manual , esta debe de localizarse
inmediatamente después del objetivo y campo de aplicacion.

Se recomienda que se definan los términos que son utilizados en el documento y que no todos estan
familiarizados con ellos, para homogeneizar criterios. Se puede utilizar el estandar ISO 8402 para definir

los conceptos.

h) Guia para el manual de calidad.

Se puede considerar incluir un indice o una seccion que de una referencia cruzada entre el elementos y la
seccién o niumero de pagina donde habla sobre ese elemento, para su localizacién dentro del manual de
calidad.

El lector que esta interesado solamente en una parte de manual de calidad, debe de identificar facilmente

la seccion y donde se localiza la informacién que desea consultar.
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i) Anexo para el soporte de informacién.

Si es necesario Usese un anexo que contenga datos que soporten el manual de calidad.

NIVEL Il
Lo constituyen los procedimientos del sistema de calidad. En estos procedimientos se documentan las

actividades propias de la empresa. El titulo y alcance reflejan la aplicacién de cada procedimiento.

CONTENIDO DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.
a) Los procedimientos del sistema de calidad contendran los elementos del estandar aplicado.
b) Las responsabilidades, autoridades e interrelacion del personal que ejecuta, verifica o revisa una

actividad que afecta la calidad.

DOCUMENTOS APLICABLES.
ISO 9001, 9002 o 9003 son estandares que contienen los elementos aplicables de acuerdo al estandar
seleccionado por una empresa en particular.

ISO 8402, Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad. Vocabulario.

LOS PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Los procedimientos del sistema de calidad deben consistir o hacer referencia a los elementos del estandar
aplicado,

1.- Estos deben cubrir todos los elementos requeridos en una empresa.

2.- Describir detalladamente la actividad propia de una empresa, y documentarse en el procedimiento que
le corresponde.

3.- Mostrar un control adecuado de las actividades, y referenciarse en el manual de calidad.
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4.- Un procedimiento de calidad es una declaraciéon formal de responsabilidades, necesario para lograr un
adecuado control y asegurar la obtencion del nivel requerido de calidad, respecto a la operacion de la

empresa.

PROPOSITO DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

El propésito de los procedimientos es:

a) Implementar un sistema de calidad adecuado.

b) Proveer un control adecuado de las practicas que faciliten las actividades de aseguramiento de la
calidad.

¢) Proveer la documentacién para auditar el sistema de calidad.

d) Capacitar al personal en los elementos del sistema de calidad y el cumplimiento de éstos elementos.

e) Demostrar el cumplimiento del sistema de calidad con los elementos del estandar seleccionado, en

situaciones contractuales.

ESTRUCTURA Y FORMATO DE LOS PROCEDIMIENTOS.
La estructura y formato de los procedimientos debe de ser adecuada para cubrir los elementos del estandar

seleccionado.

VARIANTES DE LOS PROCEDIMIENTOS.

Siempre que sea posible, los procedimientos deben ser tnicos para un departamento de una empresa u
organizacién, por ejemplo: disefio, control de fabricacién, inspeccion y almacenes.

Un procedimiento para un departamento debe indicar claramente la autoridad y método para la
transferencia del trabajo al departamento siguiente.

A su vez, el procedimiento de ese departamento siguiente debe contener la instruccion para la recepciéon

del trabajo.
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Se corre el riesgo de que los procedimientos de calidad se vuelvan demasiado complejos. A veces, puede
tratarse de experiencias de buen comercio, practica de ingenieria o guias, etc. que son mas apropiados
para asegurar la obtencion de un nivel de calidad. En estos casos, habria que hacer referencia a estos

documentos en los procedimientos correspondientes mas que detallar la actividad profesional.

Los limites entre actividades dependera de la organizacion de la empresa. En empresas pequefias pueden
existir funciones duales. De cualquier forma, las actividades deberan estar claramente separadas en
divisiones légicas o por conjuntos, como base para decidir qué procedimientos tiene que elaborarse e
incluirse en el manual de procedimientos. La divisién no debera estar centrada en las personas, sino en las
tareas.

Al examinar procedimientos relativos a trabajos que se desarrollan a través de una serie de disciplinas,
departamentos o conjunto de actividades, el enfoque debe ser el siguiente:

a) Determinar exactamente dénde existen interfaces departamentales.

b) Asegurarse de que los procedimientos que no comienzan y finalizan en tales interfaces no sean confusos

y dificiles de usar.

APLICACIONES ESPECIALES DE LOS PROCEDIMIENTOS.
Como minimo se debe tener procedimientos para cubrir lo siguiente:

Revisién de contratos

Control de biseﬁo

Control de documentos

Productos suministrados por el comprador

Identificacién y trazabilidad del Producto

Inspeccion y ensayo

Equipo de medicion, inspeccion y ensayo.

Control de productos No conforme



Accion correctiva

Manipulacién, almacenamiento, embalaje y entrega.
Registros de calidad

Auditorias internas de calidad

Entrenamiento

Servicio

Técnicas estadisticas.

EL PROCESO DE PREPARACION.

La alta direccion decide quién va a documentar los procedimientos del sistema de calidad.

Se debe designar a un coordinador o delegar el trabajo a un cuerpo competente, el cual puede ser una
persona o un grupo de personas. Este grupo debe de:

a) Decidir cuales elementos del Sistema aplican para el estandar seleccionado.

b) Circular y evaluar cuestionarios para las practicas existentes.

c) Obtener informacion adicional para una actividad.

d) Proponer un formato o estructura de los procedimientos

e) Clasificar los documentos existentes de acuerdo a la estructura propuesta

f) Informar sobre el tiempo de desarrollo de los procedimientos, e informacion que se manejara

g) Donde proceda podra anexarse documentos de referencia, éstos deberan de ser estandares reconocidos.

h) Deber4 de definirse y redactarse los procedimientos con el mismo estilo en todo el documento.

Revision.

El procedimiento debe de estar sujeto a revisiones parciales y a una revision final de las responsabilidades,
redaccion clara y estructura propia. Debera de realizarse revisiones de las secciones individuales y la
autorizacion de éstas, declarando la funcién que efectuara esta actividad.

La distribucién del procedimiento de forma interna debera de tener un método definido y las copias deberan

tener una identificacion. Esta actividad es propia para cada empresa.
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Incorporacién de cambios.

Se debe de establecer un método definido para controlar e incorporar los cambios. Esta actividad debe de

definirse apropiadamente y documentarse; asi como, la funcién que controlara esta actividad.

Emisiones y control de cambios.
Las emisiones del procedimiento y el control de cambios es esencial durante el proceso propio Se debe de
considerar los cambios fisicos de las copias, y las autorizaciones necesarias. La autorizacion por medios

electrénicos de control y distribucion deben de ser considerados.

CONTENIDO DE LOS PROCEDIMIENTOS.
a) Titulo
b) Numero
c) Estado de revisién
d) Fecha de revision
e) Numero de pagina y total de paginas
f) Autoridad emisora
g) Autoridad aprobadora
h) Fecha de aprobacion
i) Introduccién o propésito
j) Alcance
k) Método
1) Definiciones

m) Anexo para el soporte de informacién.
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a) Titulo.

Presenta la actividad que cubre el procedimiento.

b) Nimero.

Debe coincidir con el indicado en el manual de calidad.

c) Estado de revision.

Indica la revisién en vigencia.

d) Fecha de revision.

Fecha de aplicacién de la revision actual.

e) Numero de paginas y total de paginas.
Se podra numerar las paginas que forman una seccién o el total de las paginas del procedimiento, se podra

adoptar la forma mas apropiada para cada empresa.

f) Autoridad emisora.
Establece quién es responsable del contenido del procedimiento. Normalmente seréa el jefe de la seccién o

departamento que utiliza el procedimiento.

g) Autoridad aprobadora.
Indica la persona designada a tal efecto, que determina que el procedimiento cumple con el sistema de
aseguramiento de la calidad. En general se trata de una persona del departamento de aseguramiento de

calidad.

h) Fecha de aprobacion.

Fecha en que se aprob6 el procedimiento.
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i) Introduccién o propésito.

Se trata de un breve resumen de las actividades cubiertas por el procedimiento y, en caso necesario, de

una ampliacién del titulo.

j) Alcance.

Explica la extension del contenido del procedimiento y por tanto la extension del control.

k) Método.

Define el Quién, Qué, Cémo, Dénde y Cuando del procedimiento.

Qué Es el objetivo de la operacién de fabricacion, de servicio o administrativa y qué hay que

hacer si el objetivo no se alcanza.

Quién Debe controlar el equipo, la materia prima y la informacién a utilizar, etc.
Debe ensayar un determinado producto, elaborar un documento, etc.
Debe autorizar el paso del producto a la etapa siguiente o distribuir el documento a otro

departamento, etc.

Cémo Debe ser ensayado el producto o evaluado el servicio.

Deben registrarse los datos recogidos.

Cuando Debe llevarse a cabo la operacion.

Deben ser realizados los ensayos, efc.

I) Anexo para el soporte de informacién.

Si es necesario Usese un anexo que contenga datos que soporten el procedimiento.
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DEFINICIONES.
Si se considera necesario anexar una seccion de definiciones al procedimiento, se recomienda se definan

los términos que son utilizados en el documento y que no todos estan familiarizados con ellos, para

homogeneizar criterios. Se puede utilizar el estandar ISO 8402 para definir conceptos.

GUIA PARA EL PROCEDIMIENTO.
Se puede considerar incluir un indice o una seccién que de una referencia del contenido del procedimiento.
Para que el lector que esté interesado solamente en una parte del procedimiento, identifique facilmente la

seccién y donde se localiza la informaciéon que desee consultar.

NIVEL IIl.
En este nivel se consideran: las instrucciones de trabajo, reportes, formatos, etc. que serviran para
recolectar la informacién de las actividades desarrolladas; y que servird como evidencia de las actividades

que se realizan

Todas las empresas tienen sistemas para comunicar las instrucciones de trabajo. Para cumplir con los
requisitos de las normas de aseguramiento de la calidad, los sistemas empleados deben de ser formales,
documentados e implantados de una forma disciplinada.

Las instrucciones de trabajo incluyen, por ejemplo, planos, listas de partes, hojas de ruta, instrucciones de
funcionamiento, planes de inspeccion, procedimientos de inspeccion, etc. Es un requisito de la norma que
estos documentos sean revisados y aprobados antes de su emisién de acuerdo con procedimientos
establecidos y, por supuesto, debe ser posible probar que estos se llevan a cabo. Debera de constatarse la
existencia de firmas, iniciales, sellos, etc.

Los sistemas para la emisién y distribucién de estas instrucciones deben asegurar que, en el caso de que
un documento tenga que modificarse después de su emision, exista la certeza de que cada copia del

mismo ha sido recogida y que el destinatario esté informado del cambio.
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A continuacién se presentan los procedimientos de la empresa de servicio de Inspeccion de Ensayos No

Destructivos y los elementos que se consideraron en cada procedimiento.

1.- Manual de Funciones

Responsabilidades Gerenciales

2.- Procedimiento para la revisiéon del contrato
Revision del contrato

Servicio

3.- Procedimiento para el control de documentos y datos
Control de documentos y datos

Control de registros de calidad

4 .- Procedimiento para las compras

Compras

5.- Procedimiento de seguimiento del servicio
Control de producto suministrado por le cliente
Identificacién y trazabilidad del producto

Manejo, almacenamiento, empaque, preservacion y entrega

6.- Procedimiento para el control del proceso
Sistema de calidad
Técnicas estadisticas

Control de proceso
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7.- Procedimiento para la supervision

Inspeccion y prueba

Estado de inspeccion y prueba

8.- Procedimiento para el control de equipo

Control de equipo de medicion y prueba

9.- Procedimiento para el servicio no conforme
Control de producto no conforme

Accién correctiva y preventiva

10.- Procedimiento para las auditorias

Auditorias internas de calidad

11.- Procedimiento para la capacitacion

Capacitacion

Después de conocer los elementos que contienen cada procedimiento, ahora se detalla la informacion

sobre cada uno de ellos.

1.- Manual de funciones
Define los perfiles de puesto
Responsabilidades de puesto
Descripcién de puestos

Alcance y limitaciones del puesto
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2.- Procedimiento para la revisién del contrato

Identifica la responsabilidad para las revisiones asi como las aprobaciones de éstas.
Asegura que los requerimientos estan adecuadamente definidos y documentados.
Asegura que los requerimientos son entendidos.

Asegura la resolucién de las diferencias entre el contrato y la oferta.

Asegura que existen y estan disponibles los recursos para cumplir el contrato.
Aségura que se llevan y mantienen los registros

Identifica y define acuerdos al contrato

Establece procedimientos documentados

Comprueba que se realiza de acuerdo a réquerimientos especificados

3.- Procedimiento para el control de documentos y datos.

Asegura que los documentos controlados estén correctos, claros y disponibles.
Identifica todos los documentos controlados que tienen relacién a la norma ISO.
Revisa y aprueba cada documento antes de su distribucion.
Mantiene lista maestra con el nimero, titulo, fecha y Gltima revision de cada documento.
Asegura el retiro de documentos obsoletos.
Documenta los métodos de control de cambios y sus aprobaciones
Anota el cambio en el documento mismo.
Los registros describen y demuestran:

Como los productos y servicios cumplen los requerimientos

El desempefio de los subcontratistas

Resoluciones de no conformidad

Trazabilidad

Operacién efectiva del sistema de calidad.
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Establece procedimientos para:
Identificacion
Archivo
Consolidacién
Codificacién
Conservacion
Disposicién
Asegura que los registros sean legibles
Asegura que los registros sean guardados previendo extravio o dafio
Asegura que los registros estén disponibles para revision del cliente si es requerido

Especifica el tiempo de retencion.

4 - Procedimiento para las compras
Asegurar que los productos/servicios adquiridos cumplen con los requisitos especificados.
Asegura colocar ordenes de compra solamente a proveedores aprobados.
Documenta el procedimiento de aprobacion de proveedores.
Define como mantener una lista de proveedores aprobados.
Los documentos de compra contienen datos técnicos adecuados.
Verifica el material a la recepcion.
Revisa y aprueba las ordenes de compra antes de ser emitidas.
Reservar el derecho para efectuar inspecciones.

Define los métodos para comunicar al proveedor las no conformidades.

5.- Procedimiento de seguimiento del servicio
Asegura la separacién de los productos

Asegura que los productos puedan cotejarse con la documentacion.



Mantiene la identidad del producto durante todas las operaciones de produccion, despacho o
instalacion

Asegura la identificacién individual o por lotes

Capacidad para relacionar cada producto con su origen, fecha, registro de ensayo, ubicacion, etc.

Procedimientos documentados requeridos.

Registros requeridos.

La manipulacién, almacenamiento, empaque y entrega requiere procedimiento documentado

Previene dafio y deterioro

Previene errores en identificacion o etiquetado

Previene errores de flete

Previene uso no autorizado.

Inspeccidn en la recepcién para verificar su aptitud para cumplir los requerimientos

Documentar y comunicar problemas al cliente

Asegura adecuada mantencién y prevencion de dafios de los productos

Incluye la mantencién de planos, especificaciones y otros documentos que hayan sido
suministrados

Requiere procedimiento documentado

Previene dafio y deterioro

Previene errores en identificacién o etiquetado

Previene errores de flete

Previene uso no autorizado

Establece procedimiento documentado para manipulacion, almacenamiento, envasado,
preservacion y despacho del producto.

Establece métodos de manipulacién y almacenamiento para prevenir dafio o deterioro

Documenta recepcion y despacho

Periédicamente se audita-areas de almacenamiento y documentacion
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Identifica y protege los productos en fletes, si procede y de acuerdo a requerimientos del contrato

Establece instrucciones para envasado/embalaje y marcado

6.- Procedimiento para el control del proceso

Define el Sistema de Calidad que es disefiado de tal forma que corresponda a la complejidad
técnica de las operaciones

El redisefio para satisfacer los requerimientos

Define la documentacién del sistema. Incluye la politica de calidad, los procedimientos y las
instrucciones de trabajo relativas a la calidad; identificacién de la norma ISO aplicable e identificacion de
cualquier exigencia reglamentaria aplicable.

Identifica y planifica las operaciones de produccién, instalacion y servicio.

Las operaciones deben ser efectuadas bajo condiciones controladas

Se requiere de procedimiento e instrucciones de trabajo documentados

Uso de equipos adecuados

Cumplir con cédigos y estandares de referencia

Aprobacién de procesos y equipos como sea apropiado

Establece criterios para la mano de obra

Mantencién adecuada de los equipos para asegura servicio continuo

Define procesos especiales

Especifica calificaciones especiales de proceso, equipo y personal

Mantiene registro de proceso, equipo y personal calificado.

Establece procedimiento documentado

Define como se recaba la informacion

Define como se calculan los resultados

Define como se usa esta informacioén
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7.- Procedimiento para la supervision
Verifica que los requerimientos especificados son cumplidos por el producto
Identifica puntos de inspeccidn (material y documentacién). Recepcion, en proceso, Y final
Ejecuta inspecciones y ensayos de acuerdo con los procedimientos documentados
de calidad para cada etapa de produccion.
Controla material no conforme
Liberar sujeto a resultados positivos
Registrar y retener registros de resultados contra criterio de aceptacion.
Inspeccion en la recepcion
Inspeccion en proceso
Inspeccion final
Verificar de acuerdo a procedimientos documentados e instrucciones de trabajo
Verificar cumplimiento con especificaciones de la orden de compra
Riesgo de liberaciéon de material
Positivamente identificado y registrado
Reprocesado/reemplazado en caso de no conformidad
Control de material no conforme
Proveedores calificados
Procedimientos e instrucciones de trabajo
Establece conformidad del producto de acuerdo con los requerimientos especificados
Retener el producto hasta que la inspeccion y ensayos requeridos hayan sido completados
Liberar el producto debidamente identificado y registrado por excepcion bajo un procedimiento
especificado
Identificar producto no conforme

Procedimiento e instrucciones de trabajo requeridas
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Todos los ensayos y procesos serdan completados y soportados por documentos de:
recepcion
en proceso
aceptacion final

Retenido para aceptacion

Productos no conforme son identificados y retenidos hasta completar los ensayos
Registros y autorizacion.
Identificar el estado de inspeccién o ensayo:

En estado de inspeccién

Inspeccionado y aceptado

Inspeccionado y rechazado
Estado de inspeccién/ensayo del producto debe ser identificado por medio apropiado
Asegura que solamente productos aceptables son liberados para ser usados o instalados

Identifica la autoridad responsable para la liberacién de todos los materiales

8.- Procedimiento para el control de equipo

Determina mediciones para efectuar exactitud requerida y seleccién el equipo adecuado de
inspeccion, medicion y ensayo.

Identifica todos los equipos de inspeccién, medicion y ensayo que puedan afectar la calidad del
producto y calibrarlos.

Utilizar estandares trazables para la calibracién donde sea posible o documentar de otro modo
cuando no existan patrones identificando la base usada.

Establece procedimientos documentados para la calibracién de equipos.

Lista los dispositivos calibrados con identificacion completa, frecuencia de calibracion y
responsabilidad.

Marca cada dispositivo con identificacién y fecha de vigencia de calibracién

Efectuar verificaciones en instrumentos de ensayo, software, matraces, patrones, etc.
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Establece accién a seguir y validacion de inspeccién previa cuando los equipos de inspeccion,

medicién y ensayo son encontrados fuera de calibracion.

9.- Procedimiento para el servicio no conforme

Todas las no conformidades deben de ser resueltas

Desechado, reprocesado, reparado, aceptado con o sin reparacion por concesion, etc.

Debe ser retenido de procesamiento adicional hasta definir su disposicién o destino

Revisién y disposicién por una autoridad definida

Procedimiento documentado para revisién, aprobacién, disposicién y liberacién

Debe reinspeccionarse cualquier producto/servicio reprocesado o reparado

Registros de productos no conforme y su disposicion requerida

Establece procedimientos documentados accién correctivas y preventivas para eliminar las causas
de actual o potencial no conformidad.

El procedimiento de accién correctiva considera reclamo del cliente, investigacion de las causas de
no conformidad, registro de resultados y gestién control de las acciones correctivas

El procedimiento de accion preventiva usando informacion trazable, analiza y elimina causas

potenciales de no conformidad, para administrar acciones preventivas oportunamente

10.- Procedimiento para las auditorias

Verificacion de cumplimiento de todo el sistema

Verificacién de la efectividad de todo el sistema

Define el alcance y frecuencia dependiendo de la naturaleza y funcion de cada actividad en la
empresa

Las auditorias deben de documentarse

El uso de listas de verificacion

El personal responsable debe de identificar los resultados

Los informes deben de dirigirse a los departamentos auditados y a la gerencia para su revision.
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El seguimiento para la efectividad de los cambios es requerido

El seguimiento debe de ser documentado.

11.- Procedimiento para la capacitacion
Procedimientos requeridos para asegurar el nivel apropiado de:
educacioén |
experiencias
entrenamiento
Establece que conocimiento y entrenamiento es requerido
Define requerimientos o calificaciones especiales

Mantiene registros de todo entrenamiento.

12.- Manual de seguridad
Definir areas de trabajo
lluminacién de las areas de trabajo
Medios de seguridad e higiene propios para el trabajo
Senales para indicar el uso obligatorio de equipo de proteccién personal
Identificacién de los colores basicos de seguridad en tuberias
Los servicios de agua, gas, electricidad, son adecuados
Orden y limpieza en las instalaciones
Entrenamiento al personal en aspectos de seguridad
Control ambiental
Zona de recepciéon de muestras

Zona de almacenamiento de muestras

13.- Manual de operacién de los equipos

Documenta los manuales de operacién de todos los equipos, basados en los manuales originales
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14 - Métodos de radiografia
Engloba los métodos de prueba por medio de la radiografia industrial, como
Examinacién radiografica de soldaduras
Control de calidad de pruebas radiogréaficas
Examinacién radiografica de fundiciones metalicas
Inspeccion radiografica de fundiciones de aluminio y magnesio

Inspeccién radiografica de fusién de soldaduras en acero

15.- Métodos de ultrasonido
Engloba los métodos de prueba por medio del ultrasonido, como:
Examinacion ultrasdnica de soldadura longitudinal en pipas y tuberias.
Examinacién ultrasénica del metal en pipas y tuberias
Medicién ultrasénica de la velocidad en materiales.

Medicion de espesores por el método ultrasonico de pulso-eco por contacto directo.

16.- Métodos de particulas magnéticas
Engloba los métodos de prueba por medio de particulas magnéticas, como:

Examinacién por particulas magnéticas

17.- Métodos de liquidos penetrantes
Engloba los métodos de prueba por medio de liquidos penetrantes, como:

Examinacién por particulas magnéticas
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8 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA.

Después de documentar el Sistema de Calidad en todos sus niveles, se procede a implantar el sistema
documentado; en el cual, el responsable de aseguramiento de calidad o un equipo director, planifica y
coordina la capacitacion para los responsables de area sobre la documentacion y éstos a su vez capacitan

al personal involucrado en los procesos.

Se programan sesiones semanales de concientizacion, para crear conciencia en todo el personal y a todos
los niveles de la empresa.
Se aprovecharan estas reuniones para adoptar decisiones estratégicas, sobre problemas localizados en la

implantacién, considerando incluso una reorganizacion o replaneacion.

Se verifica que cada persona conozca la politica de calidad, las responsabilidades y limitaciones de cada
actividad que realiza, y se les auxilia en la comprension de los aspectos que se detecte no estén bien
comprendidos.

Una vez realizado esto, se deja que el Sistema trabaje un tiempo razonable ( de | a 3 meses), este tiempo
depende del tamafio de la empresa, para que el Sistema arroje evidencias sobre las actividades que se
realizan.

Se programan reuniones mensuales para informar sobre los problemas localizados y el avance de lo

implantado.
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9 VERIFICACION DE REQUISITOS.

Ahora es tarea del evaluador, comprobar que la practica (actividades y resultados relativos a la calidad)

cumplen con la teoria (disposiciones planificadas), para lo cual se utiliza las auditorias.

Una auditoria es un examen metddico e independiente que se realiza para determinar si las actividades y
los resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas, y para
comprobar que estas disposiciones se llevan realmente a cabo y que son adecuadas para alcanzar los

objetivos previstos.

Existen tres tipos de auditoria:
Auditoria de Primera Parte.
Auditoria de Segunda Parte.

Auditoria de Tercera Parte.

AUDITORIA DE PRIMERA PARTE (AUDITORIA INTERNA).
La auditoria realizada por la organizacién a sus propios procedimientos y sistemas, para asegurar el

mantenimiento y el desarrollo del Sistema de Calidad.

AUDITORIA DE SEGUNDA PARTE (AUDITORIA EXTERNA).
Esta es una auditoria realizada por una organizacién a sus propios suministradores o subcontratistas, para
determinar la adecuaciéon de los suministradores y evaluar los suministradores existentes. Las auditorias

pueden ser hechas también por organizaciones que venden servicios de auditoria.

AUDITORIA DE TERCERA PARTE.
Una evaluacion por una entidad que es comercial y contractualmente independiente de la organizacion, sus

suministradores y sus clientes. Generalmente, una evaluaciéon por una entidad certificadora de sistemas de
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calidad referidos a una norma, cuyo objetivo es determinar que el sistema de calidad de una organizacién ha

sido documentado e implantado segin una norma requerida.

CATEGORIAS DE AUDITORIA INTERNA O EXTERNA, SEGUN SU FINALIDAD.

Existen basicamente tres categorias para auditoria:

a) Sistema de Calidad.

Es una evaluacion detallada del Sistema de Calidad para verificar su conformidad con las politicas de la
compaiiia, obligaciones contractuales y requisitos de regularizacién. Esto incluye la preparacion de planes
formales y listas de verificacion basadas en los requisitos establecidos, evaluacion de la implantacion de
actividades detalladas dentro de los programas.

de Aseguramiento de Calidad y solicitudes formales para la aplicacién de acciones correctivas, cuando es

necesario.

b) Auditoria de Producto.

La auditoria de un producto comprende la evaluacién por revision, examen, inspeccion o prueba de un
producto, el cual ha sido previamente aceptado basado en las caracteristicas que estan siendo auditadas. Un
producto es el resultado de actividades o procesos y puede incluir productos intangible. Esta auditoria puede
ser una reinspeccion o una reprueba del producto el cual ya ha sido aceptado y/o la revision de la evidencia
de aceptaciéﬁ documentada. Esto puede incluir atestiguamiento de la ejecucion de pruebas operacionales a
los mismos requisitos de prueba de produccion utilizados para su manufactura, usando los mismos
procedimientos, métodos y equipos. La auditoria medira el nivel de conformidad del producto para cumplir
las normas de mano de obra especificada, ejecucion y operacion. Este es un indicador que va al cliente. El
auditor frecuentemente incluye una evaluacién de empaque, verifica la documentacion apropiada a los
accesorios, tales como: etiquetas, estampas preparacion y proteccion del embarque; reportes emitidos a
tiempo, y analisis debidamente realizados. La auditoria puede incluir un chequeo de confiabilidad de

pruebas, equipo de prueba y procedimientos de prueba.
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c) Auditoria de Proceso.

Es una verificacion por evaluacion de una actividad o proceso tal como: la provision de un servicio o la
ejecucién de un proceso de produccién contra instrucciones documentadas y normas, para medir su
conformidad efectiva contra requisitos definidos.

Esto puede incluir procesos especiales tales como tratamientos térmicos, soldadura, platinado,
encapsulado, pruebas no destructivas, andlisis quimicos o pruebas especiales. La auditoria es

una verificacién de la adecuacion y efectividad de los controles del proceso sobre el equipo, operacién o
servicios como se establece en los procedimientos, instrucciones de trabajo y especificaciones de los

procesos.

FASES DE UNA AUDITORIA.
Las fases de todos los tipos de auditorias son:
1.- Planificacion.
2.- Preparacion.
3.- Realizacion.
4 .- Informe
5.- Seguimiento.
La planificacion y la preparacion estan frecuentemente superpuestas.
1.- Planificacion.
Involucra:
a) Responsabilidad del auditor calificado.
b) Competencia de conocimientos técnicos.
c) Criterios, procedimientos propios de la organizacion basado en las normas ISO 9000.
d) Alcance, Cominmente un procedimiento o grupo de procedimientos asociados.

e) Duracion, normalmente un dia o mas.
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2.- Preparacion.
La fase de preparacion incluira:
a) Obtener y evaluar la Gltima documentacién aplicable comparandola con los criterios establecidos.
b) Informar los resultados a la persona responsable. En esta etapa se acuerdan generaimente la fecha de
auditoria y se tiene en cuenta la planificacion del viaje y estancia.
c) Revision de los registros de auditorias anteriores cuando sea posible.
d) Establecer el itinerario de auditoria en el sitio cuando sea necesario.
Se debera de incluir en la agenda de una reunién de apertura que sera presidida por el Auditor Jefe, lo
siguiente:
Presentacion.
Lista de asistencia.
Procedimiento de reclamaciones y registro del auditor.
Sala de reunién/ asuntos domésticos.
Objetivo y alcance.
Explicacién del estudio de oficina.
Norma de calidad.
Acompaiiantes.
Representante de la empresa.
Explicaciéon del método /muestreo.
Explicacién de la clasificacion de no conformidades.
Horario/itinerario.
Reunion final.
Tipo de informe y seguimiento.
Confidencialidad.
Recorrido corto de los locales.
e) Preparar la lista de verificacion con los procedimientos a auditar. La lista de verificacion es una ayuda
valiosa para auditar y se usa como un documento de trabajo y un registro. Es también un proceso util de

analisis durante el estudio de oficina.
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3.- Realizacién de la auditoria.

Al discutir los métodos y técnicas de auditoria, debemos considerar los fines generales del proceso en si
mismo.
a) Se trata de averiguar que el Sistema de Calidad existe y es completo, opera correctamente y es efectivo.
Para lograr estos fines necesitamos obtener informacién sobre lo siguiente:

Gente.

Proceso.

Material/ Producto/ Servicio.

Documentacion.

Equipo de inspeccién, medicion y ensayo. .
b) Debe ser el objetivo de la funcién auditoria en particular del auditor, adoptar una actitud constructiva,
profesional y positiva. El auditor debe tratar también de obtener una actitud cooperativa, abierta y honesta
del auditado. |
Para lograr los anteriores objetivos, el auditor debera:

Reunirse primero con el representante del area.

Hablar siempre con los que ejecutan la actividad.

Explicar el propésito de la visita.

Ser tranquilo, educado y transmitir confianza.

Nunca despreciar, ni actuar con suficiencia.

Hablar clara y cuidadosamente.
c) Para la técnica de hacer preguntas podra utilizarse las palabras: cOMO, DONDE, CUANDO, QUE, POR
QUE y QUIEN.
d) El auditor debe controlar la auditoria, considerando:

Insistir para que las personas preguntadas den la respuesta por si mismas.

Hablar lo minimo posible, dejar a los demas hacerlo.

No permitir que el auditado oriente la marcha de la auditoria.

Repetir preguntas mal entendidas. Felicitar cuando convenga, agradecer.
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Evitar la no pregunta.

e) Examen de evidencias.
Incluird documentos, evidencia fisica y cuando proceda, condiciones ambientales.
El auditor debera buscar informacion clara y completa, en particular exactitud de los datos.
Verificar siempre las firmas en los documentos. Si un documento es incompleto, comprobar otros por
muestreo para establecer la extension de la no conformidad.
No aceptar casos especiales, si algo no cumple con los criterios o requisitos establecidos no es aceptable.
Usese el procedimiento: verifique constantemente las respuestas y las contestaciones contra el
procedimiento correspondiente para el detalle correcto, responsabilidades, secuencias, etc.
f) Utilicese la hoja de verificacion: registre conformidades o no conformidades. Usela para ver donde esta
Ud. Y tomar nota.
g) Un auditor debe de conocer la postura correcta, gestos, etc., esto contribuye a que el auditado esté
relajado y evite dar la impresién de agresividad e intimidacion.
h) Revision de auditoria/ Definicién de no conformidades.
Una vez que se ha completado la auditoria, el auditor/equipo auditor debe realizar una revision privada de
los hallazgos. Pueden también ser necesarias revisiones intermedias o al final de cada dia, incluyendo:

Una revision y cumplimiento de las listas de verificacion.

Un estudio de las notas y comparacion de éstas con el equipo.

Listado de no cumplimientos.

A un no cumplimiento también se le llama:
Deficiencia.
Hallazgo.

No conformidad.
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Las no conformidades pueden ser:

No conformidad mayor.

No conformidad menor.

Una No conformidad mayor, genera una Solicitud de Accién Correctiva Mayor.

Una No conformidad menor, genera una Solicitud de Accién Correctiva Menor.

SAC Mayor.

Una no conformidad importante que debe corregirse y aprobarse antes de que se recomiende el registro.

SAC Menor.

Se concede mas tiempo para la correccion. Se verifica durante la primera visita de seguimiento.

4.- Informe de auditoria.

*  Cuando la revision se ha completado, el auditor/ equipo auditor presentara los hallazgos a la direccion en
una reunién final, que se denomina también reunién de salida, critica final o reunién de cierre.
Para auditorias internas sera una reunién informal. Sera también constructiva y se dirigira a la mejora del
sistema, especialmente cuando el auditor y el auditado trabajan para la misma organizacion y con los

mismos objetivos.

En una reunién final de segunda parte se necesita mucho mas cuidado ya que hay contratos en juego y los
informes pueden ser utilizados como referencia futura. Es una situacion mas sensible y el auditor debe

estar dispuesto a las discusiones del auditado sobre los hallazgos de la auditoria.

Una reunién final de tercera parte es mas formal. El auditor debe ser consciente que la organizacion

auditada es el cliente y como tal esperaran una presentacion constructiva, detallada y comprensiva de los

hallazgos.

85




La agenda de la reunién final variara segun el tipo de auditoria realizada pero la lista siguiente, que no es ni
exhaustiva ni preceptiva, da los puntos tipicos de esa agenda:

Distribuir lista de asistencia. |

Presentar el registro para la firma.

Reafirmar el propésito y el alcance.

Indicar la decisién y la conclusion.

Explicar los SAC mayores y menores.

Explicar el formato de cierre de SAC.

Obtener la firma del representante del cliente en el formato del SAC.

Importancia de la técnica de muestreo.

Informar sobre las observaciones.

Explicar el informe y su seguimiento.

Obtener el registro y la lista de asistencia.

Dar las gracias al cliente.

Felicitar cuando sea apropiado.

Después de la auditoria y de la reunién final se realizara un informe escrito. Debe ser conciso y facil de leer y
no habra nada que no se hubiera indicado en la reunion final. Dependiendo de tipo de auditoria el informe,
cuando sea aplicable, incluira los siguientes puntos:

Nombre de la empresa.

Fecha de auditoria

Lugar de la auditoria.

Numero del contrato.

Norma de aseguramiento de la calidad.

Personal clave contactado.

Miembros del equipo de auditoria.

SAC emitidos. ‘
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Asistentes.

Declaracién de la posicion.

Lista de distribucién.

Anexos.

Deficiencias descubiertas y corregidas durante la auditoria.
Informacién confidencial facilitada en las entrevistas.
Asuntos no mencionados o discutidos en la reunién final.
Opiniones subjetivas, Unicamente hechos verificables.
Declaraciones ambiguas.

Frases o palabras antagénicas.

5.- Seguimiento.

El proceso para implantar cualquier accién correctiva requerida.

A) Cierre.

Las acciones relacionadas con la aprobacion y la aceptacion de una accion correctiva.

B) Visita de seguimiento.

Los métodos contemplan la realizacién de una nueva auditoria d las areas deficientes cuando haya evidencia
fisica, revisar documentacién nueva y/o enumerada; o en el caso de deficiencias menores, comprobaciones

durante la préxima visita de seguimiento o auditoria.

Al procesar las SAC, el auditor y el auditado tienen responsabilidades especificas. La direccion del auditado
conjuntamente con el representante de la direccién, debe:

Investigar e identificar claramente el problema.

Determinar la accién correctiva preventiva requerida a largo plazo.

Entrar en los detalles mencionados en el formato de SAC.

Someter el formato al auditor jefe, para su revision y el auditor jefe debe entonces:
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a) Entrar en los detalles de comprobacién de accion correctiva indicados en el formato y firmarlo.
b) Asegurar que se efecttia la distribucién y el archivo necesario.

c) En el caso de auditorias internas, actualizar el registro de SAC.

SELECCION Y REGISTRO DE AUDITORES.
1.- Al seleccionar auditores, las caracteristicas siguientes contribuyen a la eficiencia y eficacia de la auditoria:

Mente abierta.

Diplomatico.

Flexible.

Autodisciplinado.

Imparcial.

Honesto.

Buen oyente.

Paciente.

Claro.

Capacidad para comunicar.

Interesado.

No temeroso de ser impopular.

Simpatico.

2.- Al planificar y preparar una auditoria, el auditor seleccionado o por lo menos un miembro del equipo debe
conocer:

Criterios de gestion de la calidad aplicables.

Contenido de cédigos, reglamentaciones, normas.

Préacticas de calidad o funcién/industria que se debe auditar.

Reglamentaciones contractuales y legislativas.

Procesos utilizados por el auditado.
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Compensar la carencia de conocimiento incluyendo en los equipos especialistas, como por

ejemplo: organizaciones de formacién, de usuarios de software.

3.- Registrarse con el IRCA (Registro Internacional de Auditores Certificados) se considera como
acreditativo de auditor.
El registro se considera generalmente como la referencia para un auditor.
Hay tres categorias de auditor, registrados por el registro:

Auditores provisionales.

Auditores.

Auditores jefes.
El registro para auditor jefe esta basado en:

Un sistema de computacion.

Experiencia de auditoria de segunda parte o tercera parte (esto incluye 10 auditorias de las cuales
5 deben ser como jefe del equipo).

Finalizacion satisfactoria de un curso de formacién de auditor jefe.
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10 MODIFICACIONES AL SISTEMA.

Terminada la verificacion de requisitos, se procede a efectuar las acciones correctivas producto de las no

conformidades encontradas en la auditoria.

Se identifican las causas de no conformidad y se estudia detalladamente la acci6n a tomar.

Se desarrolla un plan de acciones correctivas identificando y eliminando la causa de raiz.

Se efectliian las modificaciones necesarias a los procedimientos o al Sistema.

Se establece el periodo de implementacion.

Se verifica la efectividad de las acciones correctivas tomadas mediante una re-evaluacion de las areas

consideradas deficientes, revision de la documentacién nueva o la revision de la que sufrié alguna

modificacion.
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11 RESUMEN Y CONCLUSIONES.

La implementacién de un sistema de gestion de la calidad es un proceso minucioso en el cual participa
todo el personal involucrado en la calidad de un producto o servicio.

Esta tarea es un proceso complicado donde el factor tiempo juega un papel importante en el logro del
objetivo, y es propio para cada empresa; porque dependiendo del tamario de ésta, de la capacitacion en
aspectos de calidad con que el personal cuenta y de la comunicacion existente, se puede agilizar el

proceso.

Se detecta que esta tarea involucra cuestiones como la resistencia al cambio y actitudes del personal

hacia la implementacion de un sistema de gestion de la calidad.

Es necesario sefialar que en el Equipo Director recae la responsabilidad de la implementaciéon de un
sistema de calidad, y éste debe de contar con una excelente capacitacioén para guiar adecuadamente a

todo el personal y alcanzar el éxito.

El proceso de implantacién de un sistema de calidad, es dinamico, ya que siempre se esta revisando y
actualizando para mantenerlo de acuerdo a las necesidades de la empresa y alcanzar el grado de la
calidad requerida. Y es necesario implementar el mantenimiento productivo total en las operaciones para
alcanzar los mas altos niveles de confiabilidad, operatividad, mantenimiento y seguridad, a través de la
mejora continua de los procesos productivos del equipamiento y del desarrollo del personal en un medio

ambiente seguro y agradable para el trabajo y la comunidad.

Este trabajo ofrece informacién de los inicios de la calidad, los factores que influyen en los problemas de
calidad, criterios para seleccionar los elementos de calidad y las ventajas de un sistema formal de
aseguramiento de la calidad. Se presenta los estandares mas importantes de la serie ISO 9000,
aplicacion del estandar seleccionado, aspectos importantes a considerar para planear y programar la
implementacion de un sistema de gestién de la calidad, las ventajas de una certificacién por un organismo
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certificador de sistema de calidad y el proceso de certificacion. El desarrollo de recursos necesarios, la
documentacién que apoya el sistema, el proceso de implantacién, la verificacién de requisitos por medio de
auditorias de calidad y las modificaciones necesarias. De todos los aspectos presentados, se incluy6
informacién importantes de cada uno de ellos, esperando sea de utilidad a todo el personal que desea
implementar un sistema de gestion de calidad.

La informacién proporcionada en este trabajo no fue Unicamente seleccionada de bibliografia especializada
en este tema, sino que se han trasmitido experiencias reales de varias empresas donde se ha trabajado en
este campo; de empresa llamadas micro, medianas y grandes, en las cuales los problemas con que
cuentan son diferentes y propios de cada una de ellas.

Ninguna empresa sigue un patrén establecido, en cada una de las empresas debe disefiarse y establecerse
un sistema particular e intentar implantarlo de acuerdo a su capacidad y recursos. En ocasiones es

necesario redisefiar fa forma de imptantar, considerando los factores que obstruyen esta labor.

Un sistema de gestién de calidad involucra todas las actividades concemientes a un proceso o servicio,

previniendo los errores mas que detectarlos. La responsabilidad es de todos y es esencial que todos los

empleados de una empresa reconozcan la importancia de lograr la Calidad.
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