Se deben identificar “estos pocos contribuyentes vitales, de modo que los recursos para mejora se concentren en dichas áreas”. Un análisis de Pareto es muy útil para identificar las áreas potenciales de problema.

Control estadístico del proceso: aplicación potencial ISO 9000: párrafos 4.9, 4.10, 4.11, 4.14, 4.20
El control estadístico del proceso es la aplicación de las técnicas estadísticas para medir y analizar la variación en un proceso. Existen dos tipos básicos de gráficas de control: de variables y de atributos.

Las gráficas de variables se utilizan cuando se obtienen mediciones como temperatura, presión, dimensiones, niveles de flujo, peso, etc., utilizando un instrumento (termómetro, medidor de presión, calibrador, etcétera).

- Las gráficas de variables más comunes se conocen como las gráficas X‑R, de barra y rangos.

En las gráficas de atributos, los datos consisten en conteos sencillos de número de defectos o de artículos defectuosos. Entre los ejemplos se podrían incluir el número de ralladuras por unidad o por diez unidades, de embarques defectuosos, de errores de mecanografía por página, de partes defectuosas por lote, etc.

- El tipo más común de gráficas de atributos son las gráficas "p", para fracción defectuosa, y "c" para el número de defectos por unidad.

Tomado del Libro ISO-9000 en la pequeña empresa “Manual de Implementación; James L. Lamprecht; 1995; Panorama.
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Introducción

Las siguientes descripciones y definiciones breves se presentan como ejemplos de herramientas que podrían utilizarse para abarcar los requerimientos específicos de las normas ISO 9000. Muchas de estas técnicas, como el control estadístico de proceso y el diseño de experimentos (que no se discuten aquí), se desarrollaron en las décadas de 1920 y 1930. La mayoría de las otras técnicas tienen al menos 20 a 30 años de antigüedad. Aún así, antiguo no significa necesariamente obsoleto. De hecho, muchas de estas técnicas han demostrado su validez a lo largo de los años y por lo tanto pueden considerarse confiables.

El tipo de herramientas o técnicas estadísticas que utilizan las empresas variará y dependerá de la naturaleza de los negocios. Por ejemplo, es muy poco probable que las empresas de consultoría y muchos otros negocios orientados al servicio no utilicen jamás un análisis de repetibilidad y reproducibilidad de mediciones.

El Muestreo de aceptación: aplicación potencial del párrafo 4.10.2 de ISO 9000

El párrafo 4.10.2 de ISO 9001, 9002 y 9003 requieren alguna forma de inspección al recibir materias primas, bienes semiterminados, componentes ensamblados o productos terminados. La experiencia del autor es que el método preferido, que utilizan aproximadamente el 50% de las empresas en Estados Unidos, sigue siendo el muestreo de aceptación (definido por el MIL‑STD‑105‑D, hace poco actualizado a la letra E), la bien conocida técnica estadística desarrollada en la década de 1930 para el ejército estadounidense. Desde un punto de vista de auditoría, el problema con MIL‑STD‑105‑D no es tanto la técnica, sino más bien su aplicación dudosa y a veces incorrecta.

El muestreo de aceptación sólo debe utilizarse si el propósito de la inspección es aceptar, rechazar, o disponer de alguna forma de un producto o lote. Muchas veces este proceso se conoce como sentencia de lotes. Los lotes se aceptan para producción o se sujetan a alguna forma de disposición que quizá incluya regresarlos al vendedor, proveedor o subcontratista.


 *Productos

- Para analizar las fallas potenciales o reales y su impacto en los usuarios.

Debe hacerse notar que, en el caso de proyectos, procesos o productos complejos, este análisis se convierte en una enorme empresa. Una dificultad con este tipo de análisis es que las diversas evaluaciones de frecuencia, severidad y detección muchas veces son cálculos o estimaciones que se basan en poca o ninguna evidencia o datos objetivos o, en el mejor de los casos, de información limitada.

En tales casos, la calidad de los cálculos puede mejorarse con un equipo de personas de experiencia. A cada persona en el equipo se le permite votar y entonces es necesario lograr un consenso. La técnica del análisis de modos y efectos de la falla no requiere de grandes equipos para ser eficaz.

Diagrama de causa y efecto (diagrama Ishikawa): aplicación potencia; ISO 9000: párrafos 4.13, 4.14

Los diagramas de causa y efecto son una técnica sencilla pero eficaz que es posible utilizar una vez que se identifica con claridad un problema y entonces es preciso postular las causas de los mismos. La técnica se utiliza mejor con un equipo de dos a cinco o seis personas. Muchas veces es difícil manejar equipos más grandes.

Una suposición común que se hace cuando se utilizan los diagramas de causa y efecto, es que los problemas (u oportunidades de mejora, como algunas personas dirían), muchas veces se atribuyen a cinco causas importantes: hombres, máquinas, métodos, medición o materiales: cada una es una fuente potencial de variabilidad de proceso. Naturalmente, no se debe limitar a estas causas importantes.

Diagrama de Pareto: aplicación potencial ISO 9000: párrafos 4.9, 4.10, 4.13, 4.14,4.17

El principio de Pareto (llamado en honor del economista italiano del siglo XIX Vilfredo Pareto), formulado por el doctor Juran hace varias décadas, establece que “muy pocos contribuyentes al costo son responsables de la mayor parte del mismo”.

- Tener medidas que permitan identificar la frecuencia con que ocurre el problema, cuándo ocurre (tiempo del día o del mes, por ejemplo) y cuánto se calcula que cuesta (de ser posible, costos internos y externos). Este último paso es importante cuando se determina la cantidad de recursos que se deben asignar para resolver el problema.

- Ser específico y evitar categorías amplias de causas como "moral o motivación de los empleados", "baja productividad", "comunicación inadecuada", "mala capacitación". Estas declaraciones tienen significados diferentes para cada persona.

- Evitar declaraciones con las palabras "carencia de". Tales declaraciones implican que ya existe una solución (si bien, en algunos casos puede existir ciertamente, pero nadie la escuchó). Asimismo, tratar de evitar enunciar un problema

Flujogramas: aplicación potencial ISO 9000: párrafo 4.9a o en cualquier lugar en el que sea necesario describir un proceso o método

A veces, los flujogramas pueden ser mejores que las instrucciones escritas. Un flujograma es una excelente manera de revelar fallas en el proceso que no se detectarían con facilidad en un procedimiento escrito. Como con cualquier otra técnica, el desarrollo de flujogramas no es apropiado para todas las situaciones.

Una de las ventajas de éstos es que muchas veces puede ser una excelente oportunidad para revisar en forma crítica un proceso. A medida que se desarrolla el flujograma de un proceso, siempre se debe buscar la oportunidad para mejorar o modificar un método o rutina de un flujo de trabajo de un método o rutinas tradicionales.

Un flujograma tortuoso, en el que se entrecruzan muchas trayectorias, o que cuenta con muchos puntos de inspección o decisión, podría ser la indicación de que un proceso no es eficiente y podría ser organizado de mejor manera. Tratar de implantar la técnica a un par de aplicaciones antes de llegar a una decisión final.

Estudio de reproducibilidad y repetibilidad de mediciones: aplicación potencial ISO 9000: párrafo 4.11.2a control de inspección, medición y equipo de pruebas


Las mediciones nunca son exactas, sino que están sujetas a por lo menos dos fuentes de variación y por lo tanto de error: imprecisión de los instrumentos y falta de experiencia y habilidad del operario. La imprecisión de los instrumentos puede deberse a un mal manejo o a dejar caer el instrumento, o a un error de calibración. La inexperiencia del operador o un nivel inadecuado de capacidad pueden llevar asimismo a algunas lecturas deficientes y por lo tanto a errores de medición.

En los casos en los que la medición deba tener una precisión de una milésima o una diezmilésima, tales errores podrían ser costosos, ya que pueden suponer costos innecesarios e inesperados en reparaciones y retrabajos. La repetibilidad y reproducibilidad (conocida como R & R) y los estudios que se diseñan para ayudar a determinar si los instrumentos son capaces estadísticamente de detectar o discriminar los cambios o variaciones requeridos según los definen ingeniería u otras funciones.

Análisis de falla del modo y efectos de la falla: aplicación potencial ISO 9000: 4.4 diseño de control y 4.14 acciones correctiva y preventiva.

Como lo implica el nombre, el análisis del modo y efectos de falla es una técnica que permite a una persona, o un equipo de solución de problemas, analizar las modalidades potencial o real de falla de un evento. Dicho evento puede ser un proceso, producto, proyecto o procedimiento.

La técnica ha sido popular durante algunos años entre los proveedores de la industria automotriz y, es una herramienta analítica que se exige en los requerimientos conjuntos del sistema de calidad (QS9000) de Chrysler, Ford y General Motors. Las variaciones de la técnica fueron utilizadas por la industria alimenticia y es posible emplearlas en los estudios de impacto ambiental.

El análisis comienza al evaluar de manera subjetiva, en una escala del 1 al 5, cada una de las causas potenciales de la falla. La evaluación se mide utilizando tres criterios:


- Frecuencia de ocurrencia

- Severidad de la ocurrencia para la persona o daño a la propiedad (que es posible medir en dólares perdidos) o una combinación de ambos

- Probabilidad de detección antes de la entrega o falla del producto, terminación del proyecto o evento en general.

Una vez estimado cada criterio, se calcula el número de prioridad de riesgo al multiplicar la frecuencia estimada, su seguridad y detección. 

Se sugiere atacar primero el modo de falla con el número de prioridad de riesgo más elevado (no obstante, ver la advertencia que sigue). A continuación, se proponen soluciones, mismas que se verifican y prueban y se calcula un nuevo número de prioridad de riesgo para ver si las acciones que se tomaron dan como resultado un número más bajo.

El análisis de modo y efectos de la falla puede utilizarse para analizar:

*Procedimientos

- Manufactura y ensamble.

- Inspección de recepción, por ejemplo para analizar por qué se aceptan productos defectuosos.

- Procedimientos de prueba que no detectan errores.

- Procedimientos sanitarios y de seguridad.

*Procesos

- Mantenimiento.

- Ensamble.

- Inspección.

- Administrativos.

- Ventas y mercadotecnia.

*Proyectos

- Ingeniería de diseño.

- Ingeniería de manufactura.

- Ingeniería de pruebas.

- Ingeniería de software.

- Ingeniería de hardware.


El muestreo de aceptación no calcula la cantidad del lote, ni es una técnica que proporcione algún control directo de la calidad. Debido a que la decisión de sentenciar el lote se basa en la muestra de un lote, dicha decisión nunca puede ser absoluta y por lo tanto se basa en probabilidades.

Definición de problemas: aplicación potencial de ISO 9000: párrafos 4.4, 4.6, 4.9, 4.10, 4.13, 4.14, 4.15, y 4.17

Uno de los aspectos más difíciles en tomo al proceso de mejora continua es enunciar los problemas. Formular una buena declaración de problemas es fundamental para resolver la mayoría de ellos. En tanto que una mala declaración puede socavar cualquier intento subsecuente de resolver un problema, cuando éste se define bien muchas veces ello supone la mitad de la solución. Por consecuencia, cada vez que un individuo o equipo confronta un problema, deberá tratar de enfocar y definirlo haciendo las siguientes preguntas:

¿Cuál es el problema?

¿Cuándo ocurre?

¿Dónde ocurre?

¿A quién afecta?

¿Cómo se afecta a las personas o funciones?

¿Cuánto cuesta?

El elemento esencial de una buena declaración de problemas es una declaración breve del mismo, que pretende responder las preguntas anteriores. Una buena declaración de problema describe, en términos específicos y concretos, lo que está mal. Enuncia una situación existente no deseable, en tanto que se evitan las soluciones "ocultas". Una buena declaración de problema deberá:

- Determinar el efecto. Establece "qué" está mal, no porqué lo está.

- Centrarse en la diferencia entre lo que es y lo que debería ser. La diferencia podría ser un cambio o desviación de la norma, estándar o expectativa razonable.

