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La implementacién del control de equi- —
po de monitoreo y medicién en los sis-
temas de calidad industriales para ase-
gurar la conformidad del producto a re-
querimientos especificos no ha sido un
fendmeno inmediato sino que la imple-
mentacion se ha desarrollado en forma
progresiva y cada vez mas extendida
en cada uno de los procesos en el
transcurso de la consolidacion de su
sistema de calidad. Pero también es
cierto, que la actualizacion de la 1SO
9001:2000 e ISO/TS 16949:2002 han

¢Usted esta aqui?

exigido nuevos requisitos para asegu-
rar la conformidad del producto. Se pre-
senta una investigacion de los requisitos solicitados por dichas normas,
asi como las herramientas existentes para el establecimiento y cumpli-
mientos de dichos requisitos, algunas de estas metodologias son herra-
mientas recomendadas para el control estadistico de procesos que de-
ben integrarse en forma adecuada en el sistema de calidad. Para asegu-
rar la conformidad del producto y del sistema de calidad.

En esta Guia MetAs, se presenta un articulo que propone la aplicacion
de las normas ISO/TR 10017:2003, Directrices para las Técnicas Esta-
disticas Relativas a ISO 9001:2000 e ISO/CD 21747:2002, Desempefio
de Proceso y Estadisticas de Capacidad, para el control de los diferentes
requisitos del sistema de calidad.
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Resumen: La implementacion del control de equipo de monitoreo y medicién en los sistemas de calidad
industriales para asegurar la conformidad del producto a requerimientos especificos no ha sido un fenémeno
inmediato sino que la implementacion se ha desarrollado en forma progresiva y cada vez mas extendida en
cada uno de los procesos en el transcurso de la consolidacién de su sistema de calidad. Pero también es
cierto que la actualizacion de la ISO 9001:2000 e ISO/TS 16949 han exigido nuevos requisitos para asegurar
la conformidad del producto. Se presenta una investigacion de los requisitos solicitados por dichas normas,
asi como las herramientas existentes para el establecimiento y cumplimientos de dichos requisitos, algunas
de estas metodologias son herramientas recomendadas para el control estadistico de procesos que deben
integrarse en forma adecuada en el sistema de calidad. Para asegurar la conformidad del producto y del

sistema de calidad.

1. HERRAMIENTAS DE LA METROLOGIA EN
SISTEMAS DE CALIDAD

1.1. Introduccién

Cuando se genera un bien o un servicio, los factores
gue pueden intervenir para la determinacion de un
resultado son demasiados, de tal forma que por
desconocimiento o simplicidad frecuentemente se
desconocen muchos de estos, debido a lo anterior
se obtiene a la salida del proceso diferencias en las
caracteristicas de los productos, esto significa
dispersion en la respuesta. Es precisamente la
incapacidad de predecir estos resultados la que
agrega la componente aleatoria a todo proceso de
produccién.

Las normas de calidad se establecen para solicitar y
establecer requisitos en el proceso que infieran
directamente en variables que sean facilmente
cuantificables, asi como en las variables directas o
indirectas que aunque no sean de cuantificables
como producto final, intervienen dentro de dicho
proceso.

1.2. Cambio en tecnologia

La relacion de cambio de tecnologia se encuentra
en continuo aceleramiento, todos los negocios se
encuentran de una u otra manera afectados por
estos rapidos cambios de tecnologia. Diariamente
un cliente requiere un disco duro de mayor
capacidad, mejor resolucibn en su pantalla,
instrumentos de mayor precisién, mejor software,
este flujo de expectaciones implica un conocimiento
profundo de los procesos, que permita a la industria,
medir, describir, analizar, e interpretar la variabilidad
de sus procesos asi como una aplicacién profunda

del concepto “Deming”. Utilizando tal herramienta
para una mejora continua de la especificacién
garantizada del producto y simultdneamente
identificar los procesos de oportunidad.

1.3 Elementos de consideraciéon

En la implementacion de un sistema de control de
equipos de monitoreo y medicion, basados en los
requisitos ISO 9001:2000 e ISO/TS 16949, se
establece un enfoque que muestre de manera
potencial los beneficios para la organizacion
destacando el énfasis y la importancia del
entendimiento y cumplimiento de los requisitos,
quedando como argumento la necesidad de
considerar los procesos en términos que aporten
valor, la obtencién de resultados del desempefio y
eficacia del proceso, sustentados con base en
mediciones objetivas.

2. REQUISITOS EN
REQUIEREN DE
ESTADISTICA

ISO 9001:2000 QUE
UNA TECNICA

Algunos requisitos generales establecidos por la
norma ISO 9001:2000, para sistemas de gestion de
la calidad dicen que la organizacion debe: identificar
los procesos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad y su aplicacion a través de la
organizacion, determinar la secuencia de iteracion
de estos procesos, determinar los criterios y
métodos necesarios para asegurar de que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean
eficaces, asegurarse de la disponibilidad de
recursos e informaciéon necesarios para apoyar la
operacion y seguimiento de estos procesos, realizar
el monitoreo, la medicién y el andlisis de estos
procesos, e implementar las acciones necesarias




2004 — septiembre

La Guia MetAs

para alcanzar los resultados planificados y la mejora
continua de estos procesos.

Se establece entonces como un requisito
indispensable, la necesidad de cuantificar los datos
que pueden estar razonablemente asociados con la
implementacién de las clausulas y sub-clausulas de
la ISO 9001:2000.

En la figura 1 se muestra un diagrama de flujo de
los requisitos que establece la norma 1SO
9001:2000, las necesidades que involucran el uso
de datos cuantitativos, la recomendacion de una
técnica estadistica para el cumplimiento de dicho
requisito, asi como el soporte metroldgico que habra
de sustentar y validar toda la informacién asociada
con mediciones.

2.1. Requisitos que requieren de una técnica
estadistica para cumplimiento de la norma

Del diagrama de flujo mostrado en la figura 1 se

tiene:

R 5.2. Requerimientos del cliente,

R 5.6.2. Revision de entradas: a) resultado de
auditorias, b) retroalimentacién del cliente,
c) realizacion del proceso y conformidad
del producto, d) acciones correctivas y
preventivas,

R 6.2.2. ¢) Evaluar la efectividad de acciones
tomadas,

R 7.2.2. Revision de requerimientos relacionados
con el producto,

R 7.3.3. Disefio y valoracién de salidas (proceso),

R 7.3.5. Verificaciones de salidas,

R 7.3.6. Validacion de salidas,

R 7.3.7. Control de disefio y desarrollo de cambios,

R 7.4.1. Procesos de compra de insumos,

R 7.4.3. Verificacién del producto comprado,

R 7.5.1. Control de produccién,

R 7.5.2. Validacién del proceso de produccion,

R 7.5.4. Propiedades y caracteristicas  del

producto,

Control

medicion,

R 8.2.1. Satisfaccion del cliente,

R 8.2.2. Auditorias internas,

R 8.2.3. Control, monitoreo y medicién del proceso,

R 8.2.3. Control, monitoreo y medicién del
producto,

R 8.3.  Control de producto no—conforme,

R 8.4. Andlisis de datos,

R 8.5.1. Mejora continua,

R 8.5.2. Acciones correctivas,

R 8.5.3. Acciones preventivas,

R 7.6. de equipo de monitoreo y

2.2. Necesidades de los requisitos

El requerimiento de una técnica estadistica surge de
la interpretacion de la necesidad del requisito,
siguiendo el diagrama de flujo mostrado en la figura
1 se obtiene que para cada requisito surge una
interpretacién y una necesidad:

N1. Necesidad de determinar los requerimientos y
satisfaccion del cliente,

N2. Necesidad de obtener y evaluar los datos de
auditoria,

N3. Necesidad de obtener vy
retroalimentacion del cliente,

N4. Necesidad de asegurar la realizacion del
proceso y conformidad del producto,

N5. Necesidad de obtener y evaluar los datos de
acciones preventivas y correctivas,

N6. Necesidad de asegurar la competencia
técnica y efectividad de los entrenamientos,

N7. Necesidad de asegurar que la organizacién
conozca y determine los requerimientos del
producto,

N8-9. Necesidad de verificar que los requerimientos
de salida satisfagan los requerimientos de
entrada,

N10. Necesidad de validar los
cuantitativos del producto,

N11. Necesidad de evaluar, verificar y validar los
efectos por cambio de disefio,

N12. Necesidad de asegurar que el producto en
venta, es conforme con especificaciones y
reguerimientos,

N13. Necesidad de implantar y establecer
inspecciones, mediciones y otras actividades
que aseguren las especificaciones de
producto conforme,

N14. Necesidad del control y monitoreo del
proceso de produccidbn y servicios que
puedan afectar la conformidad del producto,

N15. Necesidad del control y monitoreo del
proceso de produccion en salidas que nho
pueden ser cuantificables,

N16. Necesidad de verificar las caracteristicas
solicitadas como requerimientos del cliente,

N17. Necesidad de verificar y monitorear los
efectos por manejo, almacenamiento,
embalaje de los productos,

N18. Necesidad de asegurar el control de equipo
de monitoreo y medicién,

N19. Necesidad de monitorear y analizar la
retroalimentacion de los clientes,

N20. Necesidad de un plan de auditoria interna con
revision de reportes de datos,

N21. Necesidad de monitorear la calidad de
medicion de los sistemas de procesos, para
demostrar la capacidad del proceso de
medicion,

confirmar la

requerimientos
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N22.

N23.

N24.

N25.

N26.

N27.

N28.

2.3.

Necesidad de monitorear la medicion de las
caracteristicas del producto en las etapas
apropiadas de realizacion,

Necesidad de reverificar que el producto es
conforme,

Necesidad de  determinar las
conformidades del producto,
Necesidad de obtener y analizar los datos
para asegurar la efectividad de: Ia
administracion del sistema de calidad (indices
de control), satisfaccion del cliente,
requerimientos de conformidad del producto,
caracteristicas del producto, requerimientos y
proveedores,

Necesidad de un sistema de administracion
de la calidad en las areas de disefio y
desarrollo, compras, produccién y control de
equipo de monitoreo y medicion,

Necesidad de analizar los datos de las no—
conformidades asi como el establecimiento
de metodologias para su solucién vy
entendimiento,

Necesidad de analizar los datos de las no—
conformidades y potenciales no—
conformidades asi como el desarrollo de
metodologias para su entendimiento vy
solucion.

no—

Técnicas estadisticas

Siguiendo el diagrama de flujo de la figura 1 se
puede establecer que técnica estadistica seria
conveniente utilizar para cumplimiento del requisito
y beneficio de la organizacion:

H1.

H2.

H3.

H4.

Analisis de medicion.- También referido como
“incertidumbre de analisis de medicién”, es un
conjunto de procedimientos que permite
evaluar la incertidumbre de medicién bajo el
intervalo de condiciones en que un sistema
opera,

Andlisis de capacidad de procesos.- Es el
estudio de la variabilidad y distribucién de un
proceso, para determinar la confiabilidad que
dicho proceso produce a su salida elementos
conformes de acuerdo a la variacion permitida
por las especificaciones,

Muestreo.- Es una metodologia estadistica
sistematica para obtener informacion acerca
de algunas caracteristicas de una poblacion
por estudio de una fraccién representativa, las
metodologias cambian y se establecen de
acuerdo a las caracteristicas a evaluar y
tamafio de la poblacion,

Tolerancias estadisticas.- Llamados también
como limite de especificaciones, esta
generalmente compuesto de tres factores
fundamentales: a) la variabilidad del proceso,
b) seguridad del cliente, c) incertidumbre de

H5.

H6.

H7.

H8.

HO.

H10.

H11.

H12.

medicion. En algunos casos también se
considera un margen de seguridad para
condiciones aleatorias que generalmente son
atribuibles a las condiciones ambientales,
Estadistica descriptiva.- Dicho término se
refiere a procedimientos para manipulacion y
presentacion de datos cuantitativos de una
manera que infiera para determinar las
caracteristicas de la distribucion de los datos,
Cartas de control estadistico (SPC).- Una
carta SPC o carta de control son graficos de
datos provenientes de muestras que son
periddicamente procesadas en secuencia de
un sistema de medicién, dichas cartas SPC
son usadas para detectar cambios en el
proceso, de acuerdo a los datos medidos y
muestreados se establecen diferentes
aplicaciones tipos de cartas de control que
conllevan a estudios especificos,

Disefio de experimentos.- Referido a la
investigacion y planeacion de una manera
que los resultados de dichos experimentos
puedan revelar el nivel de confianza, existen
varias técnicas que pueden ser usadas en el
disefio de experimentos, una de la técnicas
méas conocidas son “analisis de varianza”
(ANOVA),

Pruebas de hipétesis.- Es un procedimiento
para prescribir un nivel de riesgo, de un
conjunto de datos (tipicamente de una
muestra), es compatible con una hipétesis
dada,

Anadlisis de regresion.- Relaciona el
comportamiento de las caracteristicas de
interés (llamado usualmente la “respuesta de

la variable”y) con factores casuales
potenciales,

Andlisis de confiabilidad.- Es la aplicacion de
ingenieria  y métodos analiticos para

establecer, predecir y asegurar un proceso
libre de problemas en un intervalo dado de
tiempo, bajo un sistema de estudio de
producto,

Simulacién.- Es un término colectivo de
procedimientos por el que un sistema
dinamico o proceso es representado por un
modelo matematico, del cual se utiliza un
programa de computadora para la solucién
del problema, en estos conceptos se
involucran las teorias de probabilidad, en
particular las variables aleatorias.
Independientemente del modelo utilizado,
siempre se debera establecer la validez del
modelo (es decir se tendra que realizar la
parte practica de medicién),

Analisis de series de tiempo.- Es una familia
de métodos para estudiar una coleccién de
datos secuenciales sobre el tiempo. Son

4
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usados para planeacion, en control de
ingenieria, para identificar cambios en un
proceso y en general para medir los efectos
del proceso debidos a una accion externa o
accion inducida.

3. REQUERIMIENTOS METROLOGICOS

Se puede ahora determinar que las herramientas
estadisticas requieren de informacion fidedigna para
gue la informacion procesada sea confiable, para
esto es necesario contar con una metodologia que
asegure el control de equipo de monitoreo y
medicion, la misma norma ISO 9001:2000 en el
requisito 7.6 establece que la organizacién debe
implementar procesos de medicion y monitoreo,
incluyendo métodos y dispositivos para la validacion
de los procesos y productos, incluyendo encuestas,
simulaciones y otras actividades de medicion y
monitoreo, con el fin de proporcionar confianza, los
procesos de medicién y monitoreo deberan incluir la
confirmacion de que los dispositivos son aptos para
utilizarse y que se mantienen con precision
adecuada de acuerdo a normas aceptadas.

3.1. Proceso de confirmacién metrologica

De acuerdo con I1ISO 9000:2000: e 1ISO 10012:2003,
el proceso de confirmacién metrolégica se define
como: Conjunto de operaciones necesarias para
asegurar que el equipo de medicién cumple con los
requisitos para su uso previsto. La confirmacion
metroldgica generalmente incluye calibracién y u o
verificacion, cualquier ajuste necesario o0 reparacion
y posterior recalibracion, comparacion con los
requisitos metrolégicos para el uso previsto del
equipo de medicién, asi como cualquier sellado y
etiquetado requerido.

En la figura 2 se muestra el proceso de confirmacién
metrolégica que deben de cumplir los equipos de
medicion, dicho proceso es el recomendado por la
norma ISO 10012.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Se establece que para una organizacion es
fundamental contar con un sistema de control de
equipo de monitoreo y mediciéon con trazabilidad
metrolégica comprobable a patrones nacionales, ya
que los sensores de comportamiento de los
procesos son los sistemas de medicion, dichos
sistemas son los que proveen a la organizacion de
informacion para la toma de decisiones.

La confirmacién metrolégica no se consigue hasta
que se demuestre y documente la adecuacion de
los equipos de medicion para la utilizacion prevista.

Los requisitos relativos a la utilizacion prevista
pueden incluir consideraciones tales como el
alcance, la resolucién, los errores maximos
permisibles, etc.

Los requisitos de confirmacion metroldgica
normalmente son distintos de los requisitos del
producto y no se encuentran especificados en los
mismos.

Conociendo la variabilidad de los sistemas de
medicion se puede decir que lo restante es
atribuible a los procesos, ahora tenemos un pivote,
lo que sigue es la aplicacién de la metodologia para
una mejora continua basada en mediciones
altamente confiables.
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Fig. 1 Diagrama de flujo ISO 9001:2000 Requisitos — Necesidades — Herramienta Estadistica — Metrologia
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Fig. 2 Diagrama de flujo del proceso de confirmacion metrolégica ISO 10012






