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1 MAPA DE LA ASIGNATURA

INGENIERIA'Y GESTION DE LA CALIDAD

PROPOSITO GENERAL DEL MODULO

Administrar sistemas de aseguramiento y control de calidad en ambientes de manufactura o servicio.

OBIJETIVO GENERAL < -- -

Desarrollar para la estructuraciéon de un sistema de gestion de la calidad que soporte la ventaja competitiva de la
organizacion.

£> OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar los conceptos bésicos de Calidad y el componente histérico y las diferentes corrientes de la misma.
Manejar las herramientas de control de la calidad con el fin de adquirir la habilidad de implementar sistemas de
inspeccidn de inspeccion y muestreo.

Desarrollar estrategias para la mejora de procesos, de acuerdo a la normatividad existente.

Participar del sistema de mejora continua de su organizacién, con herramientas que lleven a la mejora de procesos
y el aseguramiento y control de la calidad.

Evaluar estrategias para el aseguramiento de la calidad de procesos productivos y de servicios.

Implementar estrategias para el aseguramiento de la calidad de procesos productivos y de servicios.

UNIDAD 1 UNIDAD 3 UNIDAD 3
HISTORIA DE LA CALIDAD Y CONTROL ESTADISTICO DE LA SISTEMAS DE GESTION DE LA
CONCEPTOS BASICOS CALIDAD | CALIDAD
UNIDAD 2 UNIDAD 4
CONTROL DE LA CALIDAD GESTION POR PROCESOS
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2 UNIDAD 1. HISTORIA DE LA CALIDAD Y CONCEPTOS

BASICOS

Conjunto de caracteristicas En la historia
de un producto ha evolucionado asi:
Paro sansface( ConffOI de Ca/idad por
inspeccion

Losdr: ?,l,’\ecr;g,'ﬁgms Control estadistico
de calidad

Aseguramiento de la calidad

Excelencia empresarial

|
Organizaciones inteligentes

QUE PIENSAN SIEMPRE —I

2.1.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar los principales conceptos de calidad, asi como su evolucidn histérica.

2.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

B Recordar los conceptos basicos de calidad
I |dentificar las diferentes etapas por las que ha pasado la calidad a lo largo de la historia

B |dentificar las principales corrientes y padres de la calidad en el mundo
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2.2 CONCEPTOS BASICOS DE CALIDAD
2.2.1 EXPECTATIVAS

Foto tomada de: http://tallerservicioalcliente.blogspot.com.co/2011/10/por-la-mala-calidad-de-los-productos.html

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Un producto de calidad es aquel que cumple las expectativas del cliente.

y

Si un producto no cumple todas las expectativas del cliente, el cliente se sentira desilusionado, ya que no
realiza exactamente lo que él queria. Si el producto sobrepasa las expectativas del cliente, estard pagando por

una serie de funciones o cualidades que no desea. De todas formas, es conveniente que el producto sobrepase
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ligeramente las expectativas del cliente, ya que de esta forma podra quedar sorprendido y mantendrd su

lealtad hacia nuestro producto.
&Y qué ocurre si el cliente no sabe lo que quiere?

Realmente esto es dificil que ocurra, pero se puede dar el caso en productos nuevos que supongan un gran
avance tecnolégico (caso del PC en su momento). De todas formas, el cliente tiene unas necesidades que debe
cubrir, y estas son las que nuestro producto debe satisfacer. Recordemos que no estamos vendiendo un
taladro, vendemos un agujero; que no vendemos un supercomputador, sino la posibilidad de realizar cdlculos

complejos en menor tiempo.

2.2.2 CLIENTE

Foto tomada de: http://fevaruma.com/2015/10/19/la-importancia-de-un-buen-servicio-al-cliente/

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Un cliente es toda persona que tenga relacion con nuestra empresa.

WV

Existen clientes externos e internos. Los primeros son los tipicos clientes, aquellos que compran nuestros

productos, Los internos son los propios trabajadores de la empresa, sus proveedores, y un producto de calidad

serd aquel que cumpla sus expectativas. Por ejemplo, un informe de marketing para la direccién sélo sera util si
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contiene la informacién que necesita la direccidon, pero si es excesivamente largo o corto, perderd parte de su

valor.

2.3 EVOLUCION HISTORICA DE LA CALIDAD
2.3.1 ANTES DE CRISTO

Foto tomada de https://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3digo_de Hammurabi

El cédigo de Hammurabi (1752 aC) declaraba: “Si un albafiil construye una casa para un hombre y su trabajo no

es fuerte y la casa se derrumba matando a su duefio, el albaiiil serd condenado a muerte.”
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Fotos tomadas de Internet

En el afio 1450 aC los inspectores egipcios comprobaban las medidas de los bloques de piedra con un pedazo

de cordel. También lo hacian asi los Mayas.
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La calidad desde siempre ha sido un factor_implicito en cada compra realizada, al punto de definir castigos
para los proveedores que incumplian con los estdndares que aunque no estaban claramente definidos, se daba

por entendido lo que se esperaba.

2.3.2 LAREVOLUCION INDUSTRIAL

“La Revolucidn Industrial o Primera Revolucidn Industrial es el proceso de transformacién econémica, social y
tecnoldgica que se inicid en la segunda mitad del siglo XVIII en el Reino Unido, que se extendidé unas décadas
después a gran parte de Europa occidental y Norteamérica, y que concluyd entre 1820 y 1840. Durante este
periodo se vivio el mayor conjunto de transformaciones econdmicas, tecnoldgicas y sociales de la historia de la
humanidad desde el Neolitico, que vio el paso desde una economia rural basada fundamentalmente en la
agricultura y el comercio a una economia de caracter urbano, industrializada y mecanizada” (Chaves Palacio,

Julidn (2004). «Desarrollo tecnoldgico en la primera revolucidon industrial». Revista de Historia)

Con la llegada de la revolucidn industrial, se pierde esa caracteristica de artesanal que entregaba productos

Unicos; al contrario, se empezd a producir en serie, productos idénticos y en altos volumenes.

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: En la revolucion industrial, la calidad empezo a ser parte del operador, quien al
mismo tiempo de producir, inspeccionaba el producto realizado.

2.3.3 FEDERICO TAYLOR

El nuevo esquema de trabajo que trajo la Administracion cientifica del trabajo en esta temporada, redujo
considerablemente la calidad al desaparecer la inspeccidn por el mismo operario; con esto, surge la figura del
Inspector de Calidad, quien es el responsable de inspeccionar los productos producidos en la compaiia y

aceptarlos o rechazarlos, dependiendo si cumplen o no las caracteristicas de calidad definidas.
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PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: El inspector de calidad surge en la era de la Administracion Cientifica.

2.3.4 WALTER SHEWHART

En 1.924, Walter Shewhart diseid una grafica de estadisticas para controlar las variables del producto; llamada
Graficos de Control y ademas disefié el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar) herramienta usada para

gestidn de los sistemas de calidad.

2.3.5 SEGUNDA GUERRA MUNDIAL

Con la segunda guerra mundial (1.939) el control estadistico de calidad se convirtié en el arma secreta de la
industria y la calidad fue de gran interés sobretodo para el gobierno de Estados Unidos, quien estaba muy
interesado en conservar las vidas de sus militantes. Para los militares era fundamental el evitar que tantos
jovenes norteamericanos perecieran simple y sencillamente porque sus paracaidas no se abrian. En octubre de
1942, de cada mil paracaidas fabricados, por lo menos 3,45% no se abrio, lo que significd una gran cantidad de
jovenes soldados norteamericanos caidos como consecuencia de los defectos de fabrica de los paracaidas. A
partir de 1943 se intensificd la busqueda para establecer los estdndares de calidad a través de la vision

aportada por aseguramiento de la calidad para evitar aquella tragedia.

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: El control estadistico de la calidad, surge en la segunda guerra mundial en Estados
Unidos.
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2.3.6 PRIMERA CONFERENCIA DE CIRCULO DE CONTROL DE CALIDAD

Se llevé a cabo en Japdn en 1.963, después de recibir la fuerte influencia de Deming, Juran e Ishikawa, dando

partida a lo que se llamé el Milagro Japonés.

2.3.7 CALIDAD TOTAL

En los afios 80, aparece en el escenario mundial el concepto de Calidad Total (TQM, del inglés Total Quality
Management); orientada a crear conciencia de calidad en todos los procesos de organizacion y en todas las
organizaciones sin importar su actividad (Ventas, finanzas, recursos humanos, etc). El cliente se constituye en el
personaje fundamental y a quien van orientadas todas las acciones de las empresas; no solo en el tema de

calidad.

2.3.8 MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD TOTAL

Competir con el mundo en un mercado globalizado, exige innovacidon y mejora continua; esto ha empezado a
permear incluso a las organizaciones occidentales, dado el alto nivel de las competencia y las nuevas
generaciones de liderazgo que ya estan dispuestas a entrenar a su recurso humano y dedicarlos a procesos de

mejora.

2.4 FILOSOFIAS DE LA CALIDAD
2.4.1 WILLIAM EDWARDS DEMING

Foto tomada de http://qenusglobal.com/pensamiento-administrativo-los-14-puntos-de-deming/
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Durante la Segunda Guerra Mundial, Deming, quien nacié en Estados Unidos, ensefid a los técnicos e
ingenieros estadounidenses estadisticas que pudieran mejorar la calidad de los materiales de guerra. Este
trabajo atrajo la atencidn de los japoneses. Durante los siguientes treinta afios, Deming dedicaria su tiempo y

esfuerzo a la ensefianza de los japoneses.

Los principios de Deming establecian que mediante el uso de mediciones estadisticas, una compaiiia debia ver
su funcionando para luego desarrollar maneras de mejorar dicho sistema, siguiendo los Catorce Puntos vy

teniendo presente los Siete Pecados Mortales.

Concepto de calidad: “Una serie de cuestionamientos hacia una mejora continua”

CATORCE PUNTOS DE DEMING
. Crear constancia en la mejora de productos y servicios, con el objetivo de ser competitivo y
mantenerse en el negocio, ademds proporcionar puestos de trabajo.
5 Adoptar una nueva filosofia de cooperacion en la cual todos se benefician, y ponerla en practica
ensefidndola a los empleados, clientes y proveedores.
3 Desistir de la dependencia en la inspeccidn en masa para lograr calidad. En lugar de esto, mejorar el
proceso e incluir calidad en el producto desde el comienzo.
Terminar con la practica de comprar a los mas bajos precios. En lugar de esto, minimizar el costo
4 total en el largo plazo. Buscar tener un solo proveedor para cada item, basandose en una relacién de
largo plazo de lealtad y confianza.
Mejorar constantemente y por siempre los sistemas de produccion, servicio y planificacién de
5 cualquier actividad. Esto va a mejorar la calidad y la productividad, bajando los costos
constantemente.
6 Establecer entrenamiento dentro del trabajo (capacitacion).
; Establecer lideres, reconociendo sus diferentes habilidades, capacidades y aspiraciones. El objetivo
del supervisor deberia ser ayudar a la gente, maquinas y dispositivos a realizar su trabajo.
8 Eliminar el miedo y construir confianza, de esta manera todos podran trabajar mas eficientemente.
o Borrar las barreras entre los departamentos. Abolir la competicion y construir un sistema de
cooperacion basado en el mutuo beneficio que abarque toda la organizacién
10 Eliminar esléganes, exhortaciones y metas pidiendo cero defectos o nuevos niveles de
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productividad. Estas exhortaciones solo crean relaciones de rivalidad, la principal causa de la baja
calidad y la baja productividad reside en el sistema y este va mds alla del poder de la fuerza de

trabajo.

11 Eliminar cuotas numéricas y la gestién por objetivos.

Remover barreras para apreciar la mano de obra y los elementos que privan a la gente de la alegria
12 en su trabajo. Esto incluye eliminar las evaluaciones anuales o el sistema de méritos que da rangos a

la gente y crean competicion y conflictos.

13 Instituir un programa vigoroso de educacién y auto mejora.

14 Aplicar PDCA o PHVA, y evitar los siete pecados mortales.

SIETE PECADOS ENUNCIADOS POR DEMING

Falta de constancia en los propdsitos. Las empresas se suelen centrar en los dividendos

trimestrales en lugar de la mejora continua de los procesos, productos y servicios.

Enfasis en las ganancias a corto plazo y los dividendos inmediatos. Cuando se centran en los
2 beneficios a corto plazo se lleva al fracaso de la constancia en el logro del propdsito y crecimiento

a largo plazo

Evaluacién por rendimiento, clasificacion de méritos o revisién anual de resultados. La evaluacion
3 del comportamiento a través de la calificacién por méritos estad centrada en el producto final y no

sobre el liderazgo para ayudar a la gente. Se destruye el trabajo en equipo y aumenta la rivalidad

Movilidad de los ejecutivos. El cambio de la direcciéon hacia otras compafiias hace que los
4 directivos no se comprometan con la calidad y productividad. Esta movilidad lleva a crear una mala

supervisién y gestion.

Gerencia de la compafia basandose solamente en las cifras visibles. Compafiias que se centran
5 Unicamente en las cifras o datos numéricos, dejando de lado otros aspectos importantes a tener

en cuenta.

Costos médicos excesivos. Costes adicionales que ha de enfrentar las compafiias por aspectos
6 relacionados con la salud y atencién, como los dias de baja. El incremento de enfermedades y

accidentes pueden desembocar en mayores gastos para las organizaciones.
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Costo excesivo de garantias. Costes excesivos de responsabilidad, hinchados por los abogados que

trabajan por minuta.

2.5 JOSEPH M. JURAN

“Without a standard there is
no logical basis for making
a decision or taking actiont”

;nM/)A 77, yu-can

Foto tomada de https://www.linkedin.com/pulse/legacy-joseph-mjuran-quality-leadership-thought-jesus

Es reconocido como la persona que agregd la dimensién humana para la amplia calidad; de ahi provienen los

origenes estadisticos de la calidad total.

Uno de sus principales aportes es la Trilogia de procesos de Juran, que contiene:

I Planeacién de la calidad. Es aquel proceso en el que se hacen las preparaciones para cumplir con las
metas de calidad y cuyo resultado final es un proceso capaz de lograr las metas de calidad bajo las
condiciones de operacion.

I Control de la calidad. Es el que permite comparar las metas de calidad con la realizacién de las
operaciones y su resultado final es conducir las operaciones de acuerdo con el plan de calidad.

B Mejora de la calidad. Es el que rompe con los niveles anteriores de rendimiento y desempefio y su
resultado final conduce las operaciones a niveles de calidad marcadamente mejores de aquellos que se

han planteado para las operaciones.
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2.5.1 PHIL CROSBY

"If anything is certain, it
is that change is certain.
The world we are
planning for today will

not exist in this form
tomorrow."”

Phil Crosby

Foto tomada de http://www.azquotes.com/quote/67824

Es el creador del concepto cero defectos. Crosby tiene el pensamiento que la calidad es gratis, es suplir los

requerimientos de un cliente, al lograr cumplir con estos se logra cero defectos.
Desarrollé un concepto denominado los absolutos de la calidad total, cuyos principios son:
I La calidad se define como cumplimiento de requisitos.
I El sistema de calidad es la prevencion.
B El estandar de realizacion es cero defectos.
B La medida de la calidad es el precio del incumplimiento

Crosby dice que hay tres mitos sobre la calidad, que se describen asi:

I La calidad es intangible. Por ello, se habla de alta calidad, calidad de exportacién, producto bueno o

malo, servicio excelente o pésimo.

B La calidad cuesta. Lo costoso, realmente, son los errores y los defectos, no la calidad; por lo tanto,

nunca sera mas econdmico tolerar errores que “hacerlo bien desde la primera vez”, y no habrd un

“punto de equilibrio” entre beneficios y costo de calidad.

@ PBX:322 10 00/ Linea Gratuita Nacional: 018000 410 203 @ Calle51No, 51 27 / Medellin - Colombia  Siguencs: €3 URemington €D Remington_Edi

www.uniremington.edu.co



http://www.azquotes.com/quote/67824
http://www.google.com.co/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIWdwtXv7cYCFYTRgAodeh4E4g&url=http://www.wordsonimages.com/categories/Famous-People-Quotes-Sayings?page=532&ei=LRivVcXSL4SjgwT6vJCQDg&bvm=bv.98197061,d.eXY&psig=AFQjCNHV7TUpW4qgi_iYIqjIdrKNSZOwdg&ust=1437624713510839

UNIREMINGTON' INGENIERIA Y GESTION DE LA CALIDAD | 2
e e o INGENIERIA INDUSTRIAL

I Los defectos y errores son inevitables. Crosby piensa que aceptar esto es lindar con la mediocridad.

2.5.2 GENICHI TAGUCHI

*Quality is
measured as the total loss to

society caused a product”®

/-0|».¢“n /

Foto tomada de http.//sixsigmastudyquide.com/taguchi

La filosofia de Taguchi abarca toda la funcidn de produccién, desde el disefio hasta la fabricacion. Su
metodologia se concentra en el consumidor, valiéndose de la “funcidn de pérdida”. Taguchi define la calidad en
términos de la pérdida generada por el producto a la sociedad. Esta pérdida puede ser estimada desde el

momento en que un producto es despachado hasta el final de su vida util.

Su filosofia es el control de calidad, que le llamé Disefio Robusto; el cual consiste en que cada vez que se
disefia un producto, se hace pensando en que va a cumplir con las necesidades de los clientes, pero siempre
dentro de un cierto estandar; a esto se le llama “calidad aceptable”. El tipo de disefio que Taguchi propone es
que se haga mayor énfasis en las necesidades que le interesan al consumidor y que a su vez, se ahorre dinero

en las que no le interesen.

2.5.3 KAORU ISHIKAWA

En 1986 Ishikawa define el control de calidad como: Desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener un

producto de calidad que sea el mas econémico, el util y siempre satisfactorio para el consumidor.

Es el creador de:
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B Gréfica de Pareto

B Diagrama Causa efecto (Ishikawa o Espina de pez)
I Diagrama de estratificacion

B Hoja de verificacién

I Histogramas

B Diagrama de Dispersién

B Gréfico de Control de Shewhart

Es el padre de los circulos de calidad, a los cuales define como pequefias unidades de trabajo préoximos que

potencian el desarrollo de habilidades, trabajo en equipo y rotacidn.

2.6 EVOLUCION DE LA CALIDAD

La calidad ha evolucionado a lo largo de los afios, al mismo tiempo que las necesidades de los clientes quienes
cada vez son menos fieles y mas abiertos a experimentar nuevas alternativas; partiendo de una conciencia de
calidad que obligd a las empresas a establecer mecanismos de control para detectar problemas, pasando por
una calidad que debia ser asegurada, porque el cliente sabe lo que quiere y no esta dispuesto a aceptar lo

contrario, hasta entender la calidad como parte fundamental de la estrategia competitiva de la organizacion.
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ETAPA 1 ETAPA 2

El control de la calidad
mediante la inspeccion

ETAPA 3

ETAPA 4 ETAPA 5 ETAPA 6

Figura. Construccion propia

2.7 TALLER DE APRENDIZAJE

CONCEPTOS BASICOS DE AUTOR: Paola Andrea Méndez Vergara
CALIDAD

Definir los principales conceptos de Calidad

Solucidn del taller:
B CALIDAD: Conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permite caracterizarla y valorarla con

respecto a las restantes de su especie.

I EXPECTATIVAS: Es lo que espera un cliente de un producto adquirido o que va a adquirir, en cuanto a

apariencia, duracion, textura, sabor, olor, entre otras.

I CLIENTE: Es la persona que compra.

2.8 TALLER DE ENTRENAMIENTO

UNIDAD 1. HISTORIA DE LA CALIDAD Y | Modalidad de trabajo:
CONCEPTOS BASICOS

Actividad previa: Estudiar la primera unidad del médulo.
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Describa la actividad: Realizar un cuadro sindptico que resuma la evolucién de la calidad a lo largo de la
historia y las diferentes filosofias que se han creado en el desarrollo de la calidad

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

== Un producto de calidad es aquel que cumple las expectativas del cliente.
m Un cliente es toda persona que tenga relacién con nuestra empresa

= En la revolucion industrial, la calidad empez6 a ser parte del operador, quien al mismo tiempo de
producir, inspeccionaba el producto realizado.

® El inspector de calidad surge en la era de la Administracion Cientifica
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3 UNIDAD 2. CONTROL DE LA CALIDAD

Andres Felipe Usuga ) 7

C/Cado Po, Un:VCfS:dﬂﬁde AZfldful'o 04'015 ‘Em

» o) 0:03/245

1Control de calidad 2015-1 Enlace

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Control de calidad son todos los mecanismos, acciones, herramientas realizadas
para detectar la presencia de errores.

S

Todo producto que no cumpla las caracteristicas minimas para decir que es correcto, serd eliminado, sin
poderse corregir los posibles defectos de fabricacién que podrian evitar esos costos afadidos y desperdicios de

material.

El control de calidad no se aplica Unicamente al producto final, sino que se realiza a lo largo de todo el proceso
de produccién. Es decir, en la recepcion de materias primas, en el proceso de fabricacién, en los productos

semielaborados y en el propio producto final
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3.1.1 RELACION DE CONCEPTOS

CONTROL DE CALIDAD

Aplica para

Productos finales Procesos de fabricacion

Materias primas

|
Los cuales se someten a
|

INSPECCION

Que puede ser

]

1 ) | 1 ) |
Al 100% Por atributos Por variables Por muestreo

3.1.2 OBJETIVO GENERAL

Manejar las herramientas de control de la calidad que le permitan la implementacién de sistemas de

inspeccidn de inspeccidn y muestreo.

3.1.3 OBJETIVOS ESPECIFICOS

I Recordar los tipos de inspeccidn existentes
I Manejar los diferentes tipos de inspeccion

B Manejar el plan de muestreo
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3.2 ETAPAS DEL CONTROL DE LA CALIDAD

1. Establecer el objeto
de control

7. Actuar sobre las
diferencias
encontradas

. Elegir una unidad
de medida

6. Interpretar las 3. Establecer el valor
diferencias entre el normal o estandar de la
valor real y el valor especificacion a
normal o estandar. controlar.

5. Realizar la
medicién de la
magnitud en la unidad
elegida

4. Establecer un
instrumento de
medida.

Elaboracion propia

3.3 INSPECCION

La inspeccidn es la evaluacion de la calidad de alguna caracteristica del producto, consiste en examinar y medir
las caracteristicas de calidad del mismo, asi como los componentes y materiales de que esta elaborado, o de un
servicio o proceso determinado, todo ello utilizando instrumentos de medicién, patrones de comparacién o

equipos de pruebas y ensayos, para ver si cumple o no los requisitos especificados.

Por tanto, los sistemas de inspeccion sirven para confirmar que el sistema de calidad funciona segun lo

previsto.
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MODALIDADES DE INSPECCION

El proceso de inspeccidn 100% es aquel proceso que consiste en verificar
todas las unidades de un lote. una inspeccidn al 100% permite aceptar

solo piezas de la calidad especificada.

Los errores en los que se puede incurrir cuando se realiza una inspeccion

al 100% (de manera manual) son:
B Error tipo i: el gasto involucrado

B Error tipo ii: la precisién de la inspeccidn

Es un procedimiento en el que se verifica una o mas muestras del lote
para determinar su calidad. El muestreo es usado para reducir la
necesidad de inspeccionar cada articulo o producto, y reducir asi el
tiempo y gastos de inspeccidn. Es una forma de inspeccién por lo que no

es una estrategia para mejorar la calidad.
Se recomienda aplicarlo cuando:

B Las pruebas son destructivas
B La inspeccidn es costosa
B cuando el volumen de produccién es muy alto
Cuando se realiza inspeccion por muestreo se puede incurrir en los

siguientes errores:

B Error tipo i: cuando se rechaza un lote que cumple con las

especificaciones de calidad

B Error tipo ii: cuando se acepta un lote que no cumple con las

especificaciones de calidad
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Las siguientes son las ventajas y desventajas de la inspeccidn por muestreo:

VENTAJAS DESVENTAJAS

Se requiere menor tiempo de inspeccidn Riesgo de aceptar lotes "malos" y rechazar lotes

"buenos"

Reduccidon de costos por no inspeccionar el lote Requiere la elaboracidn de planes y documentacién

completo

Reduccidn de dafios por manipulacidon

Menos inspectores

PISTAS DE APRENDIZAJE

.
Traer a la memoria:
Ten en cuenta que: La inspeccion es la evaluacion de la calidad de alguna caracteristica del producto, consiste
en examinar y medir las caracteristicas de calidad del mismo, asi como los componentes y materiales de que esta

elaborado.

Recuerda que: Las modalidades de inspeccidn son: Inspeccion al 100% e Inspeccion por muestreo

3.3.1.1 PLAN DE MUESTREO

Un plan de muestreo indica el nimero de unidades del producto de cada lote o produccidn que debe ser

inspeccionado (el tamafio de muestra o serie de tamafios de muestra), y el criterio para la determinacién de la

aceptabilidad del lote o produccidn (los nimeros de aceptacion y el rechazo)
El procedimiento de inspeccidn es el siguiente:

B Interpretacién de la especificacién requerida.
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B Muestreo de los lotes.

B Medicidn de la caracteristica de calidad.

I Comparacion de lo interpretado con lo medido.
B Enjuiciamiento de la conformidad.

I Registro de los datos obtenidos

Los lotes aceptados contintan el proceso previsto. Para los lotes rechazados es necesario establecer su

tratamiento, que puede consistir en:
B9 Inutilizar el lote.
I Realizar una inspeccion 100% del lote para separar o reparar las piezas defectuosas.
I Realizar una segunda muestra (muestreo doble), separando o reparando las piezas encontradas
defectuosas.
Los tipos de planes de muestreo son:
B Inspeccién por atributos
La inspeccion por atributos se puede considerar aquel tipo de inspeccidn de muestras aleatorias de n
unidades en el que cada articulo o producto es clasificado de acuerdo con ciertos atributos como

aceptable o defectuosa, es decir, consiste en averiguar si el material en consideracion cumple o no

cumple con lo especificado, sin interesar la medida de la caracteristica.
B Inspeccién por muestreo

La inspeccién por variables se trata de un tipo de inspeccidon que consiste en medir y registrar una
unidad de medida en la que una caracteristica especifica de calidad es medida con una escala continua

para posteriormente ser anotada, como podria ser kilogramos, centimetros, metros por segundo, etc.
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PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Un plan de muestreo indica el numero de unidades del producto de cada lote o
produccién que debe ser inspeccionado (el tamafio de muestra o serie de tamafios de muestra), y el

criterio para la determinacion de la aceptabilidad del lote o produccion (los nimeros de aceptacion y
el rechazo)

Los tipos de planes de muestreo son: Inspeccion por atributos e Inspeccidn por muestreo

3.4 TALLER DE APRENDIZAJE

UNIDAD 2: CONTROL DE LA CALIDAD ,
Datos del autor del taller: Paola Andrea Méndez Vergara

Identificar la modalidad de inspeccion que usted sugeriria para los siguientes productos:

PRODUCTO MODALIDAD DE INSPECCION SUGERIDA
Camisetas Inspeccién por muestreo
Condones Inspeccién al 100%

Detergente en polvo Inspeccién por muestreo
Pastillas de planificar Inspeccién al 100%

Identificar el tipo de plan de muestreo que sugeriria en la inspeccidn de los siguientes casos:

CASO DE INSPECCION PLAN DE MUESTREO

Apariencia de la bolsa de detergente en polvo Atributos
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Estabilidad de la botella de shampoo (Se queda Atributos
parada o se cae?)

Didmetro de balones de futbol Variables
Acabado de pantalla de celular (perfecta o con Atributos
rayas?)

3.5 TALLER DE ENTRENAMIENTO

Reconociendo la calidad ) ) L,
Modalidad de trabajo: Deteccion de fallas

Actividad previa: Buscar varios productos de su uso diario, pueden ser ropa, alimentos, articulos de aseo,
carros, entre otros.

Describa la actividad: Revisar cada uno de los articulos y hacer un listado escrito de sus caracteristicas de
calidad y cuales serian esos atributos no negociables que deciden o decidieron su compra. Identifique
también los defectos existentes en los articulos y defina porqué lo compro incluso con esos defectos de
calidad.
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PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

M E| control estadistico de la calidad, surge en la segunda guerra mundial en Estados Unidos

M Control de calidad son todos los mecanismos, acciones, herramientas realizadas para detectar la presencia de
errores

M Lainspeccion es la evaluacion de la calidad de alguna caracteristica del producto, consiste en examinar y medir
las caracteristicas de calidad del mismo, asi como los componentes y materiales de que esta elaborado

M Recuerda que las modalidades de inspeccion son: Inspeccién al 100% e Inspeccion por muestreo
El control estadistico de la calidad, surge en la segunda guerra mundial en Estados Unidos
Control de calidad son todos los mecanismos, acciones, herramientas realizadas para detectar la presencia de
errores

M La inspeccion es la evaluacion de la calidad de alguna caracteristica del producto, consiste en examinar y medir
las caracteristicas de calidad del mismo, asi como los componentes y materiales de que esta elaborado

M Recuerda que las modalidades de inspeccidn son: Inspeccién al 100% e Inspeccion por muestreo
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4 UNIDAD 3. CONTROL ESTADISTICO DE CALIDAD - SQC

CONTROL ESTADISTICO DE CALIDAD

Identifica y controla

Las causas de variacion

Usando herramientas como

|
LOS GRAFICOS DE CONTROL
| |
| 1
Por variables Por atributos
I |

T
Que toman sus datos por medio

de plan de muestreo
L

Que puede ser
||

Simple Doble Multiple

“Un fenémeno estd controlado cuando a través del uso de la experiencia pasada, se puede predecir al menos
dentro de ciertos limites como se espera que varie el fendmeno en el futuro.” Shewart

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Control estadistico de calidad es la aplicacion de métodos estadisticos para identificar
y controlar la causa de una variacion dentro de un proceso.

Los objetivos del control estadistico de la calidad son:
B Detectar rdpidamente la ocurrencia de variabilidad debida a causas asignables.

B9 Investigar las causas que la han producido y eliminarlas.

33
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B Eliminar o al menos reducir al maximo la variabilidad del proceso.

MEDIO
AMBIENTE

MAQUINAS METODO

PROCESO

MANO
DE OBRA MATERIALES

Elaboracion Propia

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Son cambios inevitables o imperceptibles que modifican el proceso que afectan al
producto o al servicio.

Las causas de variacion son:
B Variacion aleatoria se debe al azar y no se puede eliminar por completo.

B Variacién asignable es no aleatoria y se puede reducir o eliminar.

4.1.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar las herramientas usadas en el control estadistico de calidad.
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4.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

I |dentificar los fundamentos y la terminologia propia del control estadistico de calidad

B9 Interpretar la informacién dada por los graficos de control

4.2 FUNDAMENTOS ESTADISTICOS

B MEDIA ARITMETICA: Medida de la tendencia central correspondiente a la suma de todos los valores

dividida por el nimero de los mismos.

I DESVIACION ESTANDAR o: La desviacidn tipica es una medida del grado de dispersién de los datos con
respecto al valor promedio. Dicho de otra manera, la desviacién estandar es simplemente el

"promedio" o variacién esperada con respecto a la media aritmética.

n

1 )2

o= n_lz(xi—x)
=1

I Teorema del Limite Central TLC: Si tenemos un grupo numeroso de variables independientes y todas
ellas siguen el mismo modelo de distribucién (cualquiera que éste sea), la suma de ellas se distribuye

segln una distribuciéon normal.

I Distribucién normal o Campana de Gauss: Es una distribuciéon de probabilidad de variable continua;

depende de dos parametros:
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FUNCION DE DENSIDAD DE PROBABILIDAD NORMAL

0.4 —
0.3 -
0.2 —
0.1 —
/ _ 68% o \
00 —r S
b e Wi7N T

B -2 -1 _9973% 1 2 3 4

K: Media

o: Desviacion Tipica
4.3 GRAFICOS DE CONTROL

Grafico de Control Viscosidad Del Granulo Base

1 AT T e

[ '
el T » | LIMITE INFERIOR DE
\/ CONTROL
2

1 2 3 &4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 2% 27
Hotas

Elaboracién Propia
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PISTAS DE APRENDIZAJE

1
Traer a |0 memoria:
Ten en cuenta que: Los graficos de control muestran como se comporta una caracteristica a través del
tiempo. Si todos los puntos estan dentro de los limites y no siguen un patron especifico, se dice que el
proceso esta bajo control. )

En el eje horizontal X se indica el tiempo, mientras que el eje vertical Y se representa algun indicador de la

variable cuya calidad se mide.

Los graficos de control tienen dos lineas horizontales: Limites superior e inferior de control, escogidos éstos de
tal forma que la probabilidad de que una observacion esté fuera de esos limites sea muy baja si el proceso esta

en estado de control, habitualmente inferior a 0.01.

Antes de establecer un Grafico de Control es importante definir el propdsito de la gréfica, el aspecto que se va

a considerar y la unidad de donde se va a tomar la muestra.
Los graficos de control sirven para:

B Para determinar de forma visual y por tanto sencilla cudndo un proceso se encuentra fuera de control,

con una probabilidad de error pequena.
B Para determinar el grado de control de un proceso
I Para diagnosticar el comportamiento de un proceso en el tiempo
B Para indicar si un proceso ha mejorado o ha empeorado

B Como herramienta de deteccién de problemas

4.3.1 TIPOS DE GRAFICOS DE CONTROL

Graficas de control por Variables
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Griéfico de Control X-R

- .
\ / \ 0S /\ ///\ 05 \.\\ v Rango
*{‘ ff\ .w— m/— vl | A{r—«-—o a4 \'\on / \vu/n . o —tz
0 N} Vw ' ‘n; v \V{,’ . —

Devdacones

B Gréfica x — R: Promedios y rangos

B Gréfica x —s: Promedios y Desviacién Estandar

I Grafica x — R: Medianas y Rangos

B Grafica x — R: Lecturas Individuales y Rangos

Graficas de control por atributos

Grafico de Control np de Namero de Defectuosos (Tamaiio
de Muestra Variable)
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B Gréfica p: porcentaje de unidades o procesos defectuosos
B Gréfica np: nimero de unidades o procesos defectuosos
B Gréfica c: numero de defectos por lote producido

I Gréfica u: porcentaje de defectos por drea de oportunidad

4.3.2 INTERPRETACION DE LOS GRAFICOS DE CONTROL

Para facilitar la deteccidon de patrones andémalos o poco probables en un proceso en estado de control,

conviene dividir en tres zonas de igual tamafio el drea situada a ambos lados de la linea central, entre ésta y los

limites de control.

Grafico de Control Viscosidad Del Granulo
Base
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(o2}
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S
=
[~

N
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-
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Viscosidad Base
W W w S~ B
oo
~
L

4
(
-
I~

w
N

w
o

123 456 7 8 91011121314 1516 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27
Horas

Elaboracién Propia
Se considera que existen anomalias en las graficas de control cuando:
B Existen puntos fuera de los limites de control.
B Existen 7 puntos consecutivos a un mismo lado de la linea central.

B Existen 7 puntos consecutivos ascendiendo o descendiendo.
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KES. 2641 W P

B Existen 7 puntos consecutivos alternando ascensos y descensos

B Existen 2 de 3 puntos consecutivos demasiado cerca de uno de los limites de control (inferior o

superior)
I Cuando el 75% de los datos se encuentra alrededor del limite central de control.

I Cuando uno de los puntos se encuentra extremadamente cerca de los limites de control (casi

tocandolo)

Grafico de Control Longitud de Bolsa Detergen - ™.,
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4.4 EJEMPLO CONTROL ESTADISTICO DE LA CALIDAD EN HONDA

El Contxd_Ws' del Wc es simplemente
°E

Sam
Kennedy
Associate
Chief

Inspecting
Enginepr

P »l ) 0:20/551

IMAGEN RELACIONADA DEL VIDEO DE YOUTUBE
HTTPS://WWW.YOUTUBE.COM/WATCH?V=054BIOWQECU

4.5 MUESTREO DE ACEPTACION
o ® @
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PISTAS DE APRENDIZAJE

1
Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Un muestreo de aceptacion consiste en evaluar un colectivo homogéneo a través de una
muestra aleatoria, para decidir la aceptacion o el rechazo del colectivo. Se usa cuando la prueba es destructiva,
es muy alto el costo de inspeccion, la inspeccién toma mucho tiempo o el nimero de articulos a inspeccionar
es muy alto. 4

Donde:

N = Poblacién (Lote) n = Tamafio de muestra ¢ = Numero de aceptacion.

Del lote completo N, se toma una muestra de tamafio n, el lote se acepta si la muestra tiene un nimero de

unidades defectuosas, menores o igual al nimero de aceptacion c.

VENTAIJAS
B Menos costoso
B Menos manejo de producto, se reducen dafios
B Puede aplicarse cuando las pruebas son destructivas
B Menos personal implicado en la inspeccién
DESVENTAJAS

B Se pueden aceptar lotes malos y rechazar lotes buenos
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4.5.1 ERRORES MUESTRALES

EL LOTE REALMENTE ES

2. BUENO MALO
S
To
€ ‘Error tipo 11 - B.
jed BUENO N SR DTN P :" SeA, :,'.:-_ X
',';_QE_J o hay error jesgo del cons
s® ‘
wn L
Q —
Pl MALO |o oo del oroc No hay error
Eladoracion Propia
4.6 PLAN DE MUESTREO
® & O © Se acepta la muestra?
Entonces se acepta la poblacion!
® @
@

Elaboracion Propia
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PISTAS DE APRENDIZAJE

1
Traer a la memoria:
Ten en cuenta que: Es el planteamiento del plan de muestreo el que indica el tamafio muestral que hay
que utilizar y los criterios de aceptacion o rechazo para juzgar el lote.
J

4.6.1 4.9.1 TIPOS DE PLANES DE MUESTREO

Muestreo Simple

Se toma una muestra de n unidades y se determina el destino del lote con base en la informacién contenida en

la muestra.

Especificar tamaho de muestra
(nrv numero de aceptacion (c)

+

Inspeccionar el producto de
acuerdo al tamafio de muestra (n)

3
Separar (x) articulos defectuosos

Aceptar el lote

Rechazar el lote

Elaboracion Propia

Ejemplo:

N = 9000 N =300 C=2
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De un lote de tamafo 9000, inspecciono una muestra de tamafo 300; si el nimero de defectuosos en

menos o igual a 2, se acepta el lote; si es mayor que 2, se rechaza el lote.
Muestreo Doble

Toma como base la primera inspeccidn. Si la calidad es muy buena, se acepta el lote. Si la calidad es muy mala
se rechaza el lote. Si el resultado de la primera inspeccién no es ni muy bueno ni muy malo; se toma una

segunda muestra.

Ejemplo:

N = 9000 n2 = 150

nl= 60 c2=6
cl=1 r2=7
ri=5

Se selecciona una muestra inicial de 60 unidades. Si hay 1 o menos unidades no conformes, se acepta el lote.
Si hay mas de 5 unidades no conformes se rechaza el lote. Si hay entre 2 y 5 unidades no conformes, no se

toma ninguna decision y se toma una segunda muestra.

Se inspecciona la segunda muestra y se aplican los siguientes criterios: Si en ambas muestras hay
menos de 6 unidades no conformes, se acepta el lote. Si en ambas muestras hay mas de 7 unidades

no conformes se rechaza el lote.

Plan de muestre mutiltiple

Es una extension del muestreo doble, se definen 3, 4, 5 o cuantas muestras se deseen.
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4.7 CURVA CARACTERISTICA DE OPERACION

Curva Caracteristica de Operacion (CO)
1008 -
0% 94,73%
g B80% -
&
= T0% -
£ 6o -
-2}
= S0% -
=
B 40% -
B 30% -
£ 20% -
10%:
0% T T
EEREEEEesefd s dfEER G 8
— — — — — — — — — — [}
Porcentaje de Defectos (p)

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: La curva Caracteristica de Operacion CO representa graficamente la relacion existente
entre un porcentaje de articulos defectuosos de un lote productivo (que por lo general se desconoce) y la
probabilidad de aceptacion que se obtiene del mismo luego de aplicar un plan de muestreo. Sirven para
elegir el plan de muestreo adecuado.
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Curva Caracteristica de operacion (OC)
Tamano de la muestra = 52, NUumero de aceptacion = 2
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Porcentaje de defectuosos en el lote

4.8 LIMITE DE CALIDAD ACEPTABLE (AQL)
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PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: El AQL es un método estadistico que nos permite determinar la calidad de una
produccion.

4.11.1 Clasificacion de los defectos

I DEFECTO MENOR: Representa una discrepancia con respecto a lo establecido pero no afecta para nada
la capacidad de uso de un objeto

B DEFECTO MAYOR: Es aquel que puede provocar una falla con respecto a la funcionalidad del producto.

B DEFECTO CRITICO: Es aquel que se considera peligroso o inseguro.

El AQL define el nimero de defectos permitidos en cada categoria para aceptar o rechazar el lote.

4.8.1 TABLAS DE AQL

Sampling Size Code Letten

Canar 3 anpacson lewen Specal Inggection leesta
prap— L . u — u "
UL . . » , . L .
‘. " . » L », L ] L ] .
-e. ] f ’ A . L L
-~ L L . ’ .

“ew ' ’ . .

" ' 4 L L
.. ! . » 4 ’ [}
e ' " ' » ' '
e | 20 5 i . c ' '
L LR P - L | c ’ ' -
AT - ' \ . c » ' s
KON « WP . - L [ = ® ’ -
UL RN 8 . » (&) L - 4
10 D01 . MNP - L o n ] & |
- - - a . " [ - ]

La tabla AQL es una herramienta que permite evaluar el nivel de calidad de los productos fabricados.

Se utiliza para asegurar que los limites de calidad aceptados sean respetados. Es un método de seguridad, que

es diferente de un proceso de control para prevenir la no conformidad. Cuantos mas lotes sean inspeccionados
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utilizando la tabla de AQL, mas fiable va a ser el resultado, es decir, un resultado representativo de la calidad

general de los productos, en particular cuando son fabricaciones repetitivas.

Sin ella, seria dificil efectuar una inspeccién de forma adecuada. El inspector determina el tamafio de dos tipos
de muestra para efectuar los chequeos requeridos. Para determinarlas utiliza los niveles de inspeccién general

y especial de la tabla AQL.
4.11.3 Niveles de inspeccion general y especial en la tabla de AQL

La tabla AQL esta formada por dos diferentes niveles de inspeccién. Ambos se usan para la inspeccidn de un
pedido en particular. La diferencia entre ambos niveles es el tamafo de la muestra. El de uno es mucho mas

reducido que el del otro.

I Nivel de inspeccién general: tamafio de la muestra entre 2 y 2,000 unidades

I Nivel de inspeccién especial: tamafio de la muestra entre 2 y 125 unidades
Los criterios para la eleccion del nivel de inspeccidn en la tabla AQL son:

B Presupuesto

B Nivel de riesgo

B Relacién con el proveedor

B Perfil del consumidor final: Segun el pais de destino y el perfil del consumidor a quien se vende
el producto (o se regala), el nivel de calidad esperado es diferente. En consecuencia el control de
calidad necesita ser mas o menos estricto, y el comprador puede adaptar el tamafio de la muestra en

base al nivel de inspeccidn en la tabla AQL.

@ PBX: 322 10 00/ Linea Gratuita Nacional: 018000 410 203 @ Calle51No, 51 27 / Medellin - Colombia  Siguencs: €3 URemington € Remington_Edu

www.uniremington.edu.co




UNIREMINGTON' INGENIERIA Y GESTION DE LA CALIDAD ‘ 50
e e o INGENIERIA INDUSTRIAL

Niveles de inspeccion general

NIVEL DE INSPECCION GENERAL CANTIDAD RELATIVA DE INSPECCION

| La mitad de la norma
] La norma

] El doble de la norma

B Nivel de inspeccidn I: Es el muestreo mas pequefio de los niveles generales de inspeccién.

B Nivel de inspeccidn II: Es el mas comun y él sugerido por las empresas de control de calidad porque es

el mejor equilibrio entre nivel de riesgo y costo.

B Nivel de inspeccién lll: Es el adecuado para los productos de alto riesgo o para los casos que las

exigencias en cuanto al nivel de calidad sean altas. Es el muestreo mas grande y ofrece el resultado mas

representativo de la calidad de la mercancia.

Niveles de inspeccion especial

Se emplean cuando son necesarios niveles de muestra relativamente pequefios y puedan o deban tolerarse

mayores riesgos en el muestreo. Cuando las pruebas son muy caras o destructivas.

I Nivel de inspeccidn S1

I Nivel de inspeccidn S2

I Nivel de inspeccidn S3

I Nivel de inspeccidn S4

Ejemplo:
Usted se dispone a comprar un lote de 1500 pares calzado para nifos.

El estandar de calidad de sus clientes le permite seleccionar un Nivel 2 de exigencia con una inspeccion de tipo

general.
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\l/ Utilice la primera cifra de indicacion de muestreo por debajo de esta flecha.

Ac Cantidad aceptable.
Re Cantidad de rechazo.

Nivel General de Inspeccion Nivel Especial de Inspeccion
Tamaiio del lote 1 3 S1 S2 S3 S4

1513280

2
A
B
B
D
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G
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Segln la Tabla A le corresponderia la letra K. Esta letra le indicard en otra tabla, Tabla B, el tamaiio de la
muestra que debe revisar asi como, en dependencia del valor de AQL que se seleccione, la cantidad de pares

que puede aceptar con defectos minimos, mayores o criticos.
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La letra K nos indica que el tamafio de la muestra es de 125 pares, pudiendo aceptar cero defectos criticos, 7
defectos mayores y 10 defectos minimos. Esto significa que si de los 125 pares analizados se encuentra uno con

defectos criticos, 8 con defectos mayores u 11 con defectos minimos se debe rechazar el lote.

El Nivel de Calidad Aceptable o valor de AQL esta determinado en casi todos los sectores. En este ejemplo
vamos a asumir un Nivel 2 de exigencia con un 0.1% de defectos criticos, 2.5% de defectos mayores y un 4.0%

de defectos minimos.

Cadigos de tamafio de muestra segin la MIL STD 105D
Niveles de inspeccion especiales Niveles gefierales de
inJ leccion
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4.8.2 TABLAS MILITARES

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: Las tablas militares son herramientas para realizar muestreo. Las tablas Military
Standard 105 (MIL-STD-105E (1989) fueron desarrolladas durante la | Guerra Mundial ante la necesidad
de garantizar la calidad de los insumos militares.
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4.9 TALLER DE APRENDIZAJE

Control Estadistico de Calidad Autor: Paola Andrea Méndez Vergara

Explica detalladamente qué es Control Estadistico de Calidad?

2. Qué son los Graficos de Control?
Mencione seis causas que usted considere que son asignables cuando se encuentra un proceso fuera
de control estadistico

Solucidn del taller:

1. Es la aplicacion de métodos estadisticos para identificar y controlar las causas de variaciéon dentro de un

proceso, tiene dos elementos importantes que son Control estadistico de Procesos y Muestreo por aceptacion.

2. Son unos graficos en los que se representa en una linea de tiempo, el comportamiento de una variable,

consta de un eje central y dos limites de control que permiten sacar conclusiones facilmente.

3. Materia prima no cumple con las especificaciones

Mano de obra que no conoce el proceso de produccién

Magquinaria sin calibrar

En las tardes la temperatura del ambiente aumenta y también aumenta la temperatura  de la maquina

No hay operario fijo para las operaciones

La herramienta no es la misma siempre para realizar la tarea

4 10TALLER DE ENTRENAMIENTO

Control estadistico de calidad Modalidad de trabajo: Taller

Actividad previa: Estudiar la unidad Control Estadistico de Calidad
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Describa la actividad:

1. Someta las siguientes graficas a todas las pruebas para determinar si el proceso se encuentra en
control estadistico y concluya si el proceso se encuentra en control o no

1520 — 1 /\
/\ UCL=1514

= 1
3 i
o 1510 —
2 \ A A Mean=1507
3 Y, \/ V \w—g—j/ \/ v
1500 — LCL=1501
T T T T T T
Subgroup 0 5 10 15 20 25
1 1 1 1 1 1
o UCL=22,67
o 20 —
S
CE \/\/\/4\ , _
o) —] - A R=10,72
g
w
0 — LCL=0

2. Analice detalladamente el siguiente plan de muestreo doble:

N= 15.000
nl = 600 n2 = 1000
cl=15 c2=30
rl=30 r2=60
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4.10.1 PISTAS DE APRENDIZAJE

B Un plan de muestreo indica el nimero de unidades del producto de cada lote o produccién que debe

ser inspeccionado (el tamafio de muestra o serie de tamafios de muestra), y el criterio para la
determinacioén de la aceptabilidad del lote o produccidn (los nimeros de aceptacion y el rechazo)

I Los tipos de planes de muestreo son: Inspeccion por atributos e Inspeccion por muestreo
I Control estadistico de calidad es la aplicacién de métodos estadisticos para identificar y controlar la

causa de una variacion dentro de un proceso.

I VARIABILIDAD: Son cambios inevitables o imperceptibles que modifican el proceso que afectan al
producto o al servicio

D Los graficos de control muestran cdmo se comporta una caracteristica a través del tiempo. Si todos los
puntos estan dentro de los limites y no siguen un patrén especifico, se dice que el proceso estd bajo
control.

B Un muestreo de aceptacion consiste en evaluar un colectivo homogéneo a través de una muestra
aleatoria, para decidir la aceptacion o el rechazo del colectivo. Se usa cuando la prueba es destructiva,
es muy alto el costo de inspeccion, la inspeccidn toma mucho tiempo o el nimero de articulos a
inspeccionar es muy alto.

B Es el planteamiento del plan de muestreo el que indica el tamafio muestral que hay que utilizar y los
criterios de aceptacidn o rechazo para juzgar el lote.

I La curva Caracteristica de Operacién CO representa graficamente la relacién existente entre un
porcentaje de articulos defectuosos de un lote productivo (que por lo general se desconoce) y la
probabilidad de aceptacion que se obtiene del mismo luego de aplicar un plan de muestreo. Sirven
para elegir el plan de muestreo adecuado.

B El AQL es un método estadistico que nos permite determinar la calidad de una produccién. Es el
maximo porcentaje de defectos que puede ser considerado satisfactorio para la muestra escogida.

I Las tablas militares son herramientas para realizar muestreo. Las tablas Military Standard 105 (MIL-
STD-105E (1989) fueron desarrolladas durante la Il Guerra Mundial ante la necesidad de garantizar la

calidad de los insumos militares.
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5 UNIDAD 4 GESTION POR PROCESOS

GESTION DE PROCESOS

Tiene como objetivo

|

Asegurar el desarrollo de los procesos

Coordinados

Mejorando la | |Con orientacion
efectividad al cliente

PROCESOS

Se grafican en:
]

El mapa de procesos

— Y Son

5.1.1 OBJETIVO GENERAL

Estratégicos

Procesos clave

Procesos de apoyo

Desarrollar habilidades para la implementacién del sistema de mejora continua de su organizacién, con

herramientas que lleven a la mejora de procesos y el aseguramiento y control de la calidad.

5.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar las caracteristicas de los diferentes modelos y sistemas de gestidn.

e Manejar el enfoque de procesos en la gestidn de la calidad.

e Identificar el sistema de indicadores de una organizacién
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5.2 GENERALIDADES

PISTAS DE APRENDIZAJE

1
Traer a la memoria:
Ten en cuenta que: El Enfoque Basado en Procesos consiste en la Identificacion y Gestidn Sistematica
de los procesos desarrollados en la organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos.
J

La Gestion por Procesos se basa en la modelizacion de los sistemas como un conjunto de procesos
interrelacionados mediante vinculos causa-efecto. El propdsito final de la Gestién por Procesos es asegurar que
todos los procesos de una organizacién se desarrollan de forma coordinada, mejorando la efectividad y la

satisfaccion de todas las partes interesadas (clientes, accionistas, personal, proveedores, sociedad en general).

El concepto de calidad en la gestion por procesos, es la orientacidn hacia el cliente; lo que el usuario espera

recibir, por lo que estd dispuesto a pagar en funcion del valor percibido.
La Gestién por Procesos conlleva a:

B Una estructura coherente de procesos que representa el funcionamiento de la organizacion

B Un sistema de indicadores que permita evaluar la eficacia y eficiencia de los procesos

B Una designacién de responsables de proceso, que deben supervisar y mejorar el cumplimiento de
todos los requisitos y objetivos del proceso asignado (costes, calidad, productividad,

medioambiente, seguridad y salud laboral, moral)
Los principios de la Gestién por Procesos son:

B Los procesos existen en cualquier organizacion aunque nunca se hayan identificado ni definido: los
procesos constituyen lo que hacemos y cdmo lo hacemos.

B En una organizacién, practicamente cualquier actividad o tarea puede ser encuadrada en algin
proceso.

B No existen procesos sin un producto o servicio.

B No existe cliente sin un producto y/o servicio.

B No existe producto y/o servicio sin un proceso.
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5.3 CLASIFICACION DE LOS PROCESOS

B Procesos estratégicos: Permiten definir y desplegar las estrategias y objetivos de la organizacién

I Procesos clave: Afiaden valor al cliente o inciden directamente en su satisfaccion o insatisfaccion

I Proceso de apoyo: En este tipo se encuadran los procesos necesarios para el control y la mejora del

sistema de gestion, que no puedan considerarse estratégicos ni clave

5.4 EL MAPA DE PROCESOS

MAPA DE PROCESOS SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

PROCESOS ESTRATEGICOS
Clientes y - - — Gestion de mercadeo Clientes y
Direccionamiento Planeacion ST R .
partes estratégico mejoramiento corltinﬁo y las comunicaciones Gestion financiera partes
interesadas corporativas interesadas
PROCESOS MISIONALES
Healusitosdel Extincid Relaci Necesidades
. . ey ncion y elaciones i
dcgle'::)tremya Academia Investigacion proyeccion social internacionales satisfechas

PROCESOS DE APOYO

Administracion y registro

Gestion humana

Bienestar

Gestion de recursos

Gestion documental

institucional fisicos

Gestion administrativa de
educacion a distancia

Tecnologias de la informacion y
las comunicaciones

PISTAS DE APRENDIZAJE

j
.
Traer a la memoria:
Ten en cuenta que: El mapa de procesos presenta una vision general del sistema organizacional de
su empresa, en donde ademas se presentan los procesos que lo componen asi como sus relaciones
principales.
J
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5.5 INDICADORES DEL PROCESO

PISTAS DE APRENDIZAJE

1
.
Traer a la memoria:
Ten en cuenta que: Los indicadores son el sistema de medicion de cada una de las procesos de la
organizacioén, permiten dar una idea de los resultados que se estan obteniendo en la organizacion y
permite la oportunidad de reaccionar a tiempo para solucionar problemas. J

Una de las herramientas usadas es el Balanced Scorecard o Cuadro de mando unificado, el cual “Es una

herramienta para movilizar a la gente hacia el pleno cumplimiento de la mision a través de canalizar las
energias, habilidades y conocimientos especificos de la gente en la organizacion hacia el logro de metas
estratégicas de largo plazo. Permite tanto guiar el desempefio actual como apuntar al desempefo futuro. Usa
medidas en cuatro categorias -desempefio financiero, conocimiento del cliente, procesos internos de negocios y,
aprendizaje y crecimiento- para alinear iniciativas individuales, organizacionales y trans-departamentales e
identifica procesos enteramente nuevos para cumplir con objetivos del cliente y accionistas. El BSC es un
robusto sistema de aprendizaje para probar, obtener retroalimentacion y actualizar la estrategia de la
organizacion. Provee el sistema gerencial para que las compadias inviertan en el largo plazo -en clientes,
empleados, desarrollo de nuevos productos y sistemas- mds que en gerenciar la ultima linea para bombear
utilidades de corto plazo. Cambia la manera en que se mide y maneja un negocio". The Balanced ScoreCard:

Translating Strategy into Action, Harvard Business School Press, Boston, 1996

5.6 TALLER DE APRENDIZAJE

Gestidn por procesos Datos del autor del taller: Paola Andrea Méndez Vergara

1. Que es un proceso?

2. Que es el mapa de procesos

3. Que son los indicadores?
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'

Solucion del taller:

P
| pu—

1. Un proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados.

2. El mapa de procesos presenta una visién general del sistema organizacional de su empresa, en donde

ademas se presentan los procesos que lo componen asi como sus relaciones principales.

3. Los indicadores son el sistema de medicién de cada una de las procesos de la organizacion, permiten dar una
idea de los resultados que se estan obteniendo en la organizacion y permite la oportunidad de reaccionar a

tiempo para solucionar problemas.

5.7 TALLER DE ENTRENAMIENTO

Gestidn por procesos Modalidad de trabajo: Taller

Actividad previa:
Aprender a hacer diagramas de flujo

Entender los conceptos principales de la gestidn por procesos

Describa la actividad:

1. Realice un diagrama de flujo identificando de manera detallada cada uno de los procesos involucrados
en hacer un asado. En este diagrama se debe evidenciar como se interrelacionan cada uno de los

procesos.
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2. Describa detalladamente el proceso de Gestion de la calidad en “Hacer un asado”

5.8 PISTAS DE APRENDIZAJE

B El Enfoque Basado en Procesos consiste en la Identificacion y Gestion Sistematica de los procesos
desarrollados en la organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos.

B EI mapa de procesos presenta una vision general del sistema organizacional de su empresa, en donde
ademas se presentan los procesos que lo componen asi como sus relaciones principales.

I Los indicadores son el sistema de medicion de cada una de las procesos de la organizacién, permiten
dar una idea de los resultados que se estdn obteniendo en la organizacidn y permite la oportunidad de

reaccionar a tiempo para solucionar problemas.
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6 UNIDAD 5 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Contiene

Normas y principios

|
Que definen

Pautas para entregar producto de calidad

|
Regido por

ISO 9000

6.1.1 OBJETIVO GENERAL

Desarrollar competencias ue transformen los sistemas de gestién de la calidad en herramienta estratégica para

incrementar la productividad y simultdneamente mejorar la calidad de los productos, servicio y procesos.
6.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar ISO como la entidad mundial generadora de estdndares.

e Identificar ISO 9000 como las normas sobre calidad y gestidn de la calidad.

e Evaluar estrategias para el aseguramiento de la calidad de procesos productivos y de servicios.

e Implementar estrategias para el aseguramiento de la calidad de procesos productivos y de servicios.

6.2 CONCEPTOS GENERALES
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PISTAS DE APRENDIZAJE

.
Traer a la memoria:
Ten en cuenta que: Los indicadores son el sistema de medicion de cada una de las procesos de la
organizacién, permiten dar una idea de los resultados que se estan obteniendo en la organizacion y
permite la oportunidad de reaccionar a tiempo para solucionar problemas. J

Los niveles de exigencia los debe fijar la propia organizacién, siempre cumpliendo con unos minimos requisitos

de la norma internacional.

Para ello, el organismo internacional ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) Genera las normas de
la serie ISO 9000 que han sido adoptadas por los paises miembros como normas nacionales propias y mas

adelante por el CEN (Comité Europeo de Normalizacién)

6.3 ISO (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION)

ST
SO
NS/

Foto www.iso.org

Es una organizacion independiente, no gubernamental. Es el mayor desarrollador de estdndares

internacionales.
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6.3.1 ESTANDAR

(=60 = E & b

Un estandar es aquel que sirve de patréon, modelo o punto de referencia para medir o valorar cosas de la

misma especie. Los estdndares internacionales dan especificaciones de clase mundial para los productos,
servicios y sistemas, para asegurar calidad, seguridad y eficiencia. Son fundamentales para facilitar el comercio

internacional.

Los estandares internacionales de ISO son documentos que proporcionan requerimientos, especificaciones,
guias y caracteristicas que pueden ser usadas consistentemente para asegurar que materiales, productos,

procesos y servicios son adecuados para su propésito.

ISO ha publicado mas de 19500 estdndares internacionales cubriendo casi todas las industrias, desde

tecnologia, seguridad en alimentos, agricultura y cuidado de la salud.
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What ISO standards do for you Enlace

Algunos beneficios de la estandarizacién son:

EN LOS NEGOCIOS:

B Ahorro en costos

B Aumentar la satisfaccion del consumidor
B Acceso a nuevos mercados

B Incrementar la participacion de mercado

I Beneficios al medio ambiente

PARA LA SOCIEDAD:

B Confianza en los productos que consume

PARA EL GOBIERNO:

B Opinién experta
I Apertura del comercio mundial
Algunos estdndares son:

I 150 9000. Gestién de la Calidad
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B 1S0 14.000: Gestién del medio ambiente

I 1S0 3166: Codigos de Paises

I 1S0O 22.000: Gestion de seguridad alimentaria
I 1SO 26.000: Responsabilidad Social

I 1SO 5001: Gestidn de la energia

I 1S0 45001: Salud ocupacional y Seguridad

B 1SO 27001: Seguridad de la informacién

6.3.2 COMO DESARROLLA 1SO LOS ESTANDARES?

B Consenso: Son tenidos en cuenta los puntos de vista de todos los interesados: Fabricantes,

vendedores, grupos de consumidores, gobiernos, especialistas, y organizaciones de investigacion.

B Aplicacién Industrial Global: Soluciones globales para satisfacer a las industrias y a los clientes

mundiales

B Voluntario: La estandarizacion internacional es conducida por el mercado, por consiguiente basada en

el compromiso voluntario de los interesados del mercado.

6.3.3 CERTIFICACION

Es una util herramienta para agregar credibilidad, demostrando que su producto o servicio cumple las
especificaciones de sus consumidores. Para algunas industrias, la certificacion es un requerimiento legal o
contractual. La certificacion es realizada por cuerpos externos de certificacion. ISO NO REALIZA LA

CERTIFICACION.

6.4 IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Una organizacidn debe tomar en cuenta la siguiente estructura:
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B Estrategias: Definir politicas, objetivos y lineamientos para el logro de la calidad y satisfaccion del
cliente. Estas politicas y objetivos deben de estar alineados a los resultados que la organizacion desee
obtener.

I Procesos: Se deben determinar, analizar e implementar los procesos, actividades y procedimientos
requeridos para la realizacién del producto o servicio, y a su vez, que se encuentren alineados al logro
de los objetivos planteados. También se deben definir las actividades de seguimiento y control para la
operacion eficaz de los procesos.

I Recursos: Definir asignaciones claras del personal, Equipo y/o maquinarias necesarias para la
produccién o prestacién del servicio, el ambiente de trabajo y el recurso financiero necesario para
apoyar las actividades de la calidad.

B Estructura Organizacional: Definir y establecer una estructura de responsabilidades, autoridades y de
flujo de la comunicacién dentro de la organizacién.

I Documentos: Establecer los procedimientos documentos, formularios, registros y cualquier otra

documentacion para la operacién eficaz y eficiente de los procesos y por ende de la organizacion.
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6.4.1 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

Enfoque en el
cliente

Relaciones mutuamente
beneficiosas Liderazgo
con el proveedor

PRINCIPIOS DE LA
GESTION DE LA CALIDAD
Enfoque basado en
hechos para la toma Participacion del
de decisiones personal

Enfoque basado

Mejora continua en procesos

Elaboracién Propia

Unos de los principios de la Gestidn de la Calidad es el liderazgo; liderazgo de cada miembro de la organizacion,
cada uno en su rol, comprendiendo completamente su aporte al cumplimiento de la vision organizacional. El

siguiente video ilustra un poco el tema:
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El Poder de la Actitud El Planeta necesita Lideres Enlace

6.4.2 IMPLEMENTACION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - PARTE
ESCRITA

I MANUAL DE CALIDAD: En él se establece la filosofia e idea principal de la empresa u organismo a la

hora implantar la norma. Es de publico conocimiento

I MANUAL DE PROCEDIMIENTOS: Detalle el proceso que se va a llevar a cabo para alcanzar los objetivos

establecidos en el MC. Es un documento privado de la empresa.

I INSTRUCCIONES DE TRABAJO: Describe de forma detallada todas las operaciones que se han de llevar
a cabo para realizar los procesos o trabajos que se realizan en la empresa. Estas instrucciones estan

redactadas dependiendo del nivel de formacidn del profesional que tenga que realizar el trabajo.

I REGISTROS DE CALIDAD: Es toda aquella documentacién generada a partir del propio funcionamiento

del sistema de calidad.
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MANUAL DE CALIDAD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

REGISTROS DE CALIDAD

Elaboracién Propia

6.4.3 IMPLEMENTACION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - PARTE
FISICA

I Aspectos fisicos: Instrumental, instalaciones, etc.

I Aspectos humanos: Todo lo relacionado con la formacién y concientizacién del personal a todos los

niveles.

6.4.4 MANUAL DE CALIDAD

PISTAS DE APRENDIZAJE

Traer a la memoria:

Ten en cuenta que: El Manual de Calidad es un documento donde se especifican la misidn y visién de una empre-
sa con respecto a la calidad asi como la politica de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de
dicha politica, expone ademas la estructura del Sistema de Gestién de la Calidad. Es un documento "Maestro" en
cual la Organizacién (empresa) establece como dar cumplimiento a los puntos que marca la Norma (por ejemplo

ISO 9001:2008) y de él se derivan Instructivos de uso de equipos, Procedimientos, Formatos. etc. 4

El contenido del Manual de Calidad ha de dividirse segun la ISO 9001:2008 en:
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1. Alcance del SGC, incluyendo los detalles y la justificacién de cualquier exclusién.
2. Procedimientos documentados establecidos para el SGC, o referencia a los mismos

3. Descripcién de la interaccién entre los procesos del SGC

6.4.5 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGOD
PROCEDIMIENTO
Pag. 1de X
Fecha Elaboracion

LOGOTIPO TITULO DEL PROCEDIMIENTO

Desarrollo del procedimiento

Elaborado por: Aprobado por: Revisado por:
Firma y nombre Firma y nombre Firma y nombre

Elaboracion Propia

Estd formado por los procedimientos establecidos en el Manual de Calidad. Es un documento interno de la
empresa, que Unicamente se muestra de forma excepcional a auditores. Son procedimientos individuales, cada

uno de los cuales tiene una codificacién propia.

6.2.5 Instrucciones de trabajo
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Es un documento en el cual se desglosa al detalle todas las acciones a desarrollar en una determinada accién
repetitiva.

Es importante la redaccién de este documento ya que ha de ir adecuado al nivel de formacién de la persona

qgue va a desarrollar la accidn.

6.4.6 REGISTROS DE CALIDAD

Son todos aquellos formatos y documentacion generados por el SGC, en el que se reflejan los datos obtenidos.

6.5 1SO 9000

ISO 9000 es un conjunto de normas sobre calidady gestién de calidad, establecidas por la Organizacidn

Internacional de Normalizacion (1SO).
Se pueden aplicar en cualquier tipo de organizacién o actividad orientada a la produccién de bienes o servicios.

Las normas recogen tanto el contenido minimo como las guias y herramientas especificas de implantacion

como los métodos de auditoria.

Las siguientes son las normas de la familia ISO 9000:
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ISO 9001:87
ISO 900287
IS0 9003:87

PUBLICACION

(15/03/1987)
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ISO S001:94
15O 9002 :94

150 9003 :54

PUBLICACION
(01/07/1994)

s VERSION
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ISO 92001:2008
PUBLICACION

ISO 9001:2000

PUBLICACION
(15/12/2000)

ina VERSION

(18/11/2008)

1A VERSION

6.5.1 1SO 9000

Sistemas de Gestidén de la calidad, Requisitos. Esta es la norma de requisitos que se emplea para cumplir
eficazmente los requisitos del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables para asi conseguir la aceptacién

de los clientes.

Tiene la siguiente estructura:

B Alcance

I Referencias Normativas

B Términos y Definiciones

BB Contexto de la Organizacién
B Liderazgo

B Planificacién

B Soporte

B Operacién

B Evaluacion del Desempefio
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B Mejora

6.5.2 1SO 9004

Sistemas de Gestién de la calidad, Directrices para la mejora del desempeiio. Esta norma proporciona ayuda
para la mejora del sistema de gestion dela calidad para beneficiar a todas las partes a través del
mantenimiento de la satisfaccion del cliente. Abarca tanto la eficiencia del sistema de gestién de la calidad

como su eficacia.

6.5.3 1SO 19011

Directrices para la auditoria medioambiental y de calidad. Detalla los requisitos para realizar las auditorias de
un sistema de gestion I1ISO 9001 y también para el sistema de gestion medioambiental establecido en ISO

14001.

6.6 AUDITORIAS DE CALIDAD

Una auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarlas
objetivamente, con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios definidos. Las auditorias de

calidad se realizan con los siguientes objetivos:

B Determinar conformidad

B Determinar funcionamiento

B Determinar efectividad

B Proveer oportunidad de mejora

B Asegurar cumplimiento de requisitos legales o regulatorios
Y pueden obtenerse los siguientes beneficios:

B Dar confianza ala direcciény a los clientes

B Detectar problemas operativos

B Generar oportunidades de mejora
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I Dar retroalimentacion sobre el trabajo realizado

6.6.1 TIPOS DE AUDITORIA

B Auditoria Interna
B Auditoria Externa
B Auditoria de Certificacion
6.6.2 CUANDO HACER UNA AUDITORIA
I Revisién programada del Sistema de Gestién de Calidad
B Requerimiento contractual
B Cambios en el Sistema de Gestién de Calidad

I Problemas de Calidad

6.4.3 Planeacion de una auditoria
6.4.3.1 Programacion

Para elaborar el programa se debe considerar:

B Importancia y estado de los procesos y de las areas
B9 Criterios de la auditoria

B Alcance

B Seleccién de auditores

B Disponibilidad de los auditados
6.4.3.2 Preparacion

B Definir equipo auditor: Definir cuantos auditores participaran, quienes seran y seleccionar el lider
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B Definir objetivo: Porque se requiere la auditoria

I Definir alcance: Lugares o sitios, Areas, Procesos, Criterios — Requisitos, Periodo de tiempo

I Investigar segun el alcance: Que hacen en el drea, que tan grande es, que procesos opera

I Revisar documentacién aplicable: Comprender los procesos y las interacciones, Identificar el propdsito
en cada proceso, ldentificar entradas y salidas, Identificar los recursos usados, los controles, los
procedimientos, etc

B Elaborar listas de verificacién: Ayuda de memoria, Asegura que se cumplan todos los temas, Ayuda a
administrar el tiempo

B Elaborar agenda

B Notificar al auditado: Se debe enviar con por lo menos una semana de anticipacién
6.4.3.3 Documentos de trabajo

B Cronograma de la auditoria

B Matriz (ISO Funcional) de control para la evaluacién de los elementos del sistema

I Lista de chequeo

B Formulario de informe de observaciones /Evidencia de auditoria / Hallazgos de la auditoria
D Informes de tratamiento de no conformidades

B Informe de revisiones por la direccidn

B Informe de auditorias previas
6.4.3.4 Reuniodn de cierre

I Se presentan los resultados de lo encontrado
B Se permite que el auditado presente evidencias objetivas adicionales
I Se llega a un acuerdo sobre la completa aceptacidon de las no conformidades

I Se puede dejar un reporte preliminar y un listado de las No conformidades
6.4.4 Ejemplo

PROGRAMA DE AUDITORIA

B OBJETIVO
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Valorar la eficacia, cumplimiento y adecuacion del sistema de Gestidn de la calidad de la empresa ABC

con referencia a los requisitos de la norma ISO 9000:2008 y a los documentos que lo soportan.

B ALCANCE

Todos los elementos que constituyen el Sistema de Gestion de la Calidad de ABC, segun se describe en

el Manual de la calidad del SGC

B EQUIPO AUDITOR

Auditor Lider: Roberto Andrade

Auditores miembros: Juanita Isaza, Mdnica Gallo

D FECHA DE LA AUDITORIA

Diciembre 6 y 7 de 2.015

DOCUMENTOS A AUDITAR

B Manuales del SGC

B Procedimientos

B Planes

B Objetivos

B Manual de Funciones

B |nstrucciones para el trabajo

B Métodos analiticos

B Reglamento, normas internas
B Registros, dispositivos legales
B Formulas

B Control de plagas
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PLAN DE AUDITORIA

Martes 23 de Octubre

Time Topic Instructor(s) Assistants Location

8:00 - 5:15 Introduction & | ogistics M. Franco Room 1-2
Welcome & Logistics
8:15 - 9:00 Bussiness Update & IWS scorecard Denise Svanci WS Committee  Room 1-2
9:00 -10:00 Learnings from last Phase lll Assessments A Rodriguez WS Committee  Room 1-2
10:00-12:20 [Lean Conference with Naucalli |A.Rodriguez  [SN pillar + DS [Room 1-2
12:20 — 1:00 Lunch All
1:00 — 3:00 PDCA and boards training A_ Rodriguez WS Committee +
JEP Room 1-2

3:00 - 6:00 DMS Training A_ Rodriguez

WS Committes +
JEP + 2 Process
leaders por area  Room 1-2

Miercoles 24 de Octubre

Time Topic Instructor(s) Assistants
7:30 - 9:00 MTBF standardization Archi JSV, MdC, JEP,
Rodriguez DG, PM process
leaders, Shift

leaders de turno Room 1-2

9:00 — 12:00 Plant tour Packing / LBDW

30 min  CIL estandar review Luis Trujillo AM pillar paking
30 min  defect system Pablo Zapata AM pillar paking
60 min  QRL model {overweight) A Arredondo QM pillar paking
60 min  Q factors / QM models AM 6.1 (TOKIVWA) C. Ramirez AM QM pillar LB/DW

6.4.5 Técnicas de auditoria

ENTREVISTAS MUESTREO RASTREO
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6.4.6 Evidencia en la auditoria

B Es un hecho que existe

I Estd basada en observacion o investigacidn sistematica
I No estd influenciada por prejuicios o emociones

B Puede ser documentada

I Puede ser verificada

6.4.7 No Conformidad

B Evidencia de diferencias entre el manual de calidad, los procedimientos y/o los criterios de la auditoria
B Evidencia de diferencia entre los procedimientos y las practicas operativas
B Falta evidencia de soporte de la implementacién de los requisitos de la norma

B Falta evidencia para demostrar continuidad en la implementacién de los procesos del sistema

Algunos aspectos a investigar son:

B Los procesos estén identificados y establecidos?

B Los procesos son efectivos y dan los resultados esperados?

B Los procesos estan debidamente documentados en los procedimientos?

B Las interacciones entre los procesos estan definidas, controladas y gestionadas?
B Es efectivo el mecanismo para identificar las necesidades de los clientes?

B Los objetivos de mejora reflejan las necesidades de los clientes?

B Los programas de mejora se estan cumpliendo?

B Estdn asignados los recursos para la mejora?
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B Las mediciones permiten identificar si se alcanzan las mejoras?
B Que hacen cuando no alcanzan los objetivos?

B Los mecanismos de mejora son sistematicos?
6.4.7.1 Clasificacion de las No Conformidades

NO CONFORMIDAD MAYOR

B Un requisito completo de la norma no se ha tomado en cuenta o no se ha implementado
B Alguna desviacion o incumplimiento pone en riesgo el desempefio de todo el sistema de gestidn de
calidad

I Existe producto No conforme y es enviado al cliente deliberadamente en ese estado

NO CONFORMIDAD MENOR

B Incumplimiento parcial de algun requisito de la norma o criterio de auditoria, falla aislada, no

sistematica

B Cuando se detecta la misma No conformidad menor en muchos lugares de la organizacidn, se clasifica

como No Conformidad Mayor
6.4.8 Informe de la auditoria

Debe contener:

B Objetivo, alcances y criterio de la auditoria

B Programa, identificacién de auditores y auditados

B Hallazgos incluyendo No conformidades y conclusiones de la auditoria
B Evaluacién de la conformidad del sistema con los criterios de la auditoria

I Resumen del proceso de la auditoria y comentarios de logros y obstéculos
El seguimiento a correcciéon de No Conformidades se realiza de la siguiente manera:

B El auditor entrega el reporte de No Conformidades

I El auditado toma conocimiento y establece fecha
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B El auditado investiga la causa raiz y propone accion correctiva
B Se implementa la accidn correctiva

I El auditor verifica efectividad

6.7 TALLER DE APRENDIZAJE

Sistema Gestidon de Calidad Datos del autor del taller: Paola Andrea Méndez Vergara

Defina que estrategias o actividades implementaria en su empresa para implementar eficazmente los
siguientes principios de calidad y mantener su cumplimiento:

e Enfoque en el cliente

e Participacién

Solucidn del taller:

PRINCIPIO DE CALIDAD ESTRATEGIA

Realizar un andlisis de la sociedad, para
Enfoque en el cliente verificar las necesidades de los posibles
clientes

Realizar constantemente lluvia de ideas
participacidon entres los miembros del equipo cada vez que
se necesite solucionar un problema

6.8 TALLER DE ENTRENAMIENTO

Sistema de gestion de la calidad Modalidad de trabajo: Taller
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Actividad previa: Identificar que es una no conformidad y como se desarrolla una auditoria de calidad

Describa la actividad:
SIMULACRO DE AUDITORIA DE CALIDAD AREPAS EL CARBON

OBIJETIVO: Valorar la eficacia, cumplimiento y adecuacion del sistema de Gestion de la calidad de la empresa
Arepas El Carbdén con referencia a los requisitos de la norma I1SO 9000:2008 y a los documentos que lo
soportan.

ALCANCE: La auditoria tiene como alcance solo el proceso de produccion, desde el almacenamiento de
materias primas hasta el empaque de las arepas en bolsas.

PROGRAMA DE LA AUDITORIA: La auditoria se llevara a cabo, revisando el video adjunto en el cual se presenta
la planta de produccién y con la revision de los documentos adjuntos.

DESCRIPCION DE LA COMPANIA

Arepas El carbdn nacié en el afio 1999, como una empresa familiar; en este momento estd constituida como
SAS, y tiene un volumen de produccién de 5000 arepas por dia y distribucién de producto en Medellin y Area
metropolitana.

Los productos principales de la compaiiia son: Paquete por 5 arepas de maiz amarillo y Paquete por 5 arepas
de maiz blanco.

Cuenta con 14 empleados, todos ellos vinculados directamente con la compafiia, con todas las prestaciones de
ley.

La seleccidn de cada empleado es bastante rigurosa y una vez ingresan a la compaiiia, deben realizar al 100%
los entrenamientos programados para el, ANTES de empezar a realizar la tarea para la que fue contratado.

MISION: Satisfacer las necesidades de nuestros clientes, asegurando una total asepsia en el proceso de
produccién.

PLANTA DE PRODUCCION

La planta de produccidn es una zona en la que se cumplen todas las normas de asepsia definidas por nuestro
sistema de salud. En esta drea cada herramienta, material o maquina debe estar en su lugar asignado y en las
condiciones de limpieza definidas; cada persona que entre a la planta debe usar tapabocas, gorro, delantal,
botas de plastico, proteccidn auditiva y lavarse las manos con desinfectante cada vez que se ingresa a la misma.
Estd prohibido el consumo de cualquier alimento (Incluso agua) dentro de la planta. También esta prohibido
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fumar.

e MATERIAS PRIMAS: Es el lugar donde se reciben de manera controlada las materias primas, es
fundamental llenar el formato de recepcién de materias primas y solo estd permitido recibir
producto con una tolerancia de peso de +/- 5%

e COCCION DE MAIZ.

e MOLER MAIZ: En la mdquina que debe estar siempre herméticamente cerrada para evitar ingreso
de materiales extrafios y accidentes ya que es una maquina con alto riesgo de atrapamiento

e AMASAR MAIZ: Es un proceso automatico, realizado en una maquina que debe estar siempre libre
de cualquier sobrante de masa o suciedad

e HACER AREPAS: Esta operacién se debe realizar con el molde, evitando al maximo la perdida de
material.

e ASAR AREPAS

e ENFRIAR AREPAS: Esta operacién es realizada por un operario calificado, siempre debe usar
guantes aislantes de temperaturas, no esta permitido poner una arepa sobre otra, cada una debe
estar en un lugar de la estanteria

e EMPAQUE: Paquetes por 5 arepas

e SELLADO.

e CONTROL DE CALIDAD: Se realiza una inspeccion cada hora; al finalizar el proceso de asado, se
diligencia el formato de Control de Calidad. Cada vez que se encuentran dos puntos por fuera del
grafico de control se debe realizar una investigacién. El operario debe realizar una inspeccién visual
todo el tiempo e informar cualquier anomalia de calidad que encuentre. Cada vez que se rechaza
un lote, se debe separar la produccidn de la hora anterior para ser inspeccionada al 100%

El proceso completo lo pueden observar en el siguiente link:
https://www.youtube.com/watch?v=rlk51URcTzE

MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad se encuentra en este momento en proceso de elaboracion.
PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos de trabajo se encuentran en este momento en proceso de elaboracidn.
REGISTROS

Se cuenta con los siguientes registros de diligenciamiento obligatorio:

e Formato de recepcidén de materias primas
e Matriz de entrenamientos
e Formato de control de plagas
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e Formato de control de calidad

Identifique minimo 20 No Conformidades en el proceso de produccion de Arepas El Carbdn, para cada una,
senale la evidencia que soporta ese hallazgo.

6.8.1 PISTAS DE APRENDIZAJE

I Los sistemas de gestidn de calidad, son sistemas que tienen la intencidn de recoger todos los esfuerzos
de la empresa en un conjunto de normas y principios generales, de aplicacidn internacional, que
intentan fijar pautas y definir un marco conceptual de aquello que cualquier empresa, deberia
considerar si desea dar calidad.

B El manual de calidad es un documento donde se especifican la misién y visién de una empresa con
respecto a la calidad asi como la politica de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de
dicha politica, expone adema3s la estructura del Sistema de Gestidén de la Calidad. Es un documento
"Maestro" en cual la Organizacién (empresa) establece como dar cumplimiento a los puntos que marca
la Norma (por ejemplo ISO 9001:2008) y de él se derivan Instructivos de uso de equipos,

Procedimientos, Formatos. etc.
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7 PISTAS DE APRENDIZAJE

B Un producto de calidad es aquel que cumple las expectativas del cliente.

B Un cliente es toda persona que tenga relacion con nuestra empresa

B En la revolucién industrial, la calidad empezé a ser parte del operador, quien al mismo tiempo de
producir, inspeccionaba el producto realizado.

B Elinspector de calidad surge en la era de la Administracién Cientifica

I El control estadistico de la calidad, surge en la segunda guerra mundial en Estados Unidos

B Control de calidad son todos los mecanismos, acciones, herramientas realizadas para detectar la
presencia de errores

I La inspeccion es la evaluacién de la calidad de alguna caracteristica del producto, consiste en examinar
y medir las caracteristicas de calidad del mismo, asi como los componentes y materiales de que esta
elaborado

B Recuerda que las modalidades de inspeccidn son: Inspeccién al 100% e Inspeccién por muestreo

B Un plan de muestreo indica el nimero de unidades del producto de cada lote o produccién que debe

ser inspeccionado (el tamafio de muestra o serie de tamafios de muestra), y el criterio para la
determinacion de la aceptabilidad del lote o produccidn (los nimeros de aceptacion y el rechazo)

B Los tipos de planes de muestreo son: Inspeccidn por atributos e Inspeccién por muestreo

B Control estadistico de calidad es la aplicaciéon de métodos estadisticos para identificar y controlar la
causa de una variacion dentro de un proceso.

I VARIABILIDAD: Son cambios inevitables o imperceptibles que modifican el proceso que afectan al
producto o al servicio

B Los gréficos de control muestran cdmo se comporta una caracteristica a través del tiempo. Si todos los
puntos estan dentro de los limites y no siguen un patrén especifico, se dice que el proceso esta bajo
control.

B Un muestreo de aceptacién consiste en evaluar un colectivo homogéneo a través de una muestra
aleatoria, para decidir la aceptacién o el rechazo del colectivo. Se usa cuando la prueba es destructiva,
es muy alto el costo de inspeccidn, la inspeccidn toma mucho tiempo o el nimero de articulos a
inspeccionar es muy alto.

B Es el planteamiento del plan de muestreo el que indica el tamafio muestral que hay que utilizar y los

criterios de aceptacidn o rechazo para juzgar el lote.
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B La curva Caracteristica de Operaciéon CO representa graficamente la relacién existente entre un
porcentaje de articulos defectuosos de un lote productivo (que por lo general se desconoce) y la
probabilidad de aceptacion que se obtiene del mismo luego de aplicar un plan de muestreo. Sirven
para elegir el plan de muestreo adecuado.

B EI AQL es un método estadistico que nos permite determinar la calidad de una produccién. Es el
maximo porcentaje de defectos que puede ser considerado satisfactorio para la muestra escogida.

B Las tablas militares son herramientas para realizar muestreo. Las tablas Military Standard 105 (MIL-
STD-105E (1989) fueron desarrolladas durante la Il Guerra Mundial ante la necesidad de garantizar la
calidad de los insumos militares.

B El Enfoque Basado en Procesos consiste en la Identificacion y Gestidén Sistematica de los procesos
desarrollados en la organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos.

B El mapa de procesos presenta una vision general del sistema organizacional de su empresa, en donde
ademas se presentan los procesos que lo componen asi como sus relaciones principales.

B Los indicadores son el sistema de medicién de cada una de las procesos de la organizacion, permiten
dar una idea de los resultados que se estan obteniendo en la organizacién y permite la oportunidad de
reaccionar a tiempo para solucionar problemas.

B Los sistemas de gestion de calidad, son sistemas que tienen la intencién de recoger todos los esfuerzos
de la empresa en un conjunto de normas y principios generales, de aplicaciéon internacional, que
intentan fijar pautas y definir un marco conceptual de aquello que cualquier empresa, deberia
considerar si desea dar calidad.

B El manual de calidad es un documento donde se especifican la misién y visidon de una empresa con
respecto a la calidad asi como la politica de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de
dicha politica, expone ademas la estructura del Sistema de Gestién de la Calidad. Es un documento
"Maestro" en cual la Organizacién (empresa) establece como dar cumplimiento a los puntos que marca
la Norma (por ejemploISO 9001:2008) y de él se derivan Instructivos de uso de equipos,

Procedimientos, Formatos. etc.
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8 GLOSARIO

Calidad: Conjunto de caracteristicas de un producto o servicio para satisfacer los requerimientos y necesidades

del cliente.

Inspeccidn: Es la evaluacion de la calidad de alguna caracteristica del producto, consiste en examinar y medir
las caracteristicas de calidad del mismo, asi como los componentes y materiales de que esta elaborado, o de un
servicio o proceso determinado, todo ello utilizando instrumentos de medicién, patrones de comparaciéon o

equipos de pruebas y ensayos, para ver si cumple o no los requisitos especificados.

Control estadistico de calidad: Es la aplicacion de métodos estadisticos para identificar y controlar la causa de

una variacién dentro de un proceso.

Variabilidad: Son cambios inevitables o imperceptibles que modifican el proceso que afectan al producto o al

servicio

Graficos de control: Son gréficos que muestran cdmo se comporta una caracteristica a través del tiempo. Si
todos los puntos estan dentro de los limites y no siguen un patrén especifico, se dice que el proceso esta bajo

control.

Plan de muestreo: Es el que indica el tamaifio muestral que hay que utilizar y los criterios de aceptaciéon o

rechazo para juzgar el lote.
AQL: Es el maximo porcentaje de defectos que puede ser considerado satisfactorio para la muestra escogida.

Mapa de procesos: Es la presentacién de una visidon general del sistema organizacional de su empresa, en

donde ademas se presentan los procesos que lo componen asi como sus relaciones principales.

Sistemas de gestion de calidad: Son sistemas que tienen la intencién de recoger todos los esfuerzos de la
empresa en un conjunto de normas y principios generales, de aplicacién internacional, que intentan fijar
pautas y definir un marco conceptual de aquello que cualquier empresa, deberia considerar si desea dar

calidad.
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