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STANDARDIZATION - ISO-TR 10017:2003

ISO / TR 10017:2003, proporciona orientacion sobre la seleccion de técnicas
estadisticas apropiadas que pueden ser utiles para una organizaciéon en el
desarrollo, implementacion, mantenimiento y mejora de un sistema de gestion de
calidad en cumplimiento con la norma ISO 9001. Esto se hace mediante el examen
de los requisitos de la norma ISO 9001 que implican el uso de datos cuantitativos vy,
a continuacion, identificar y describir las técnicas estadisticas que pueden ser utiles
cuando se aplican a estos datos.

La lista de técnicas estadisticas citadas en la norma ISO / TR 10017:2003 no es ni
completa ni exhaustiva, y no se opone a la utilizacion de otras técnicas (estadisticas
o de otro tipo) que se consideran beneficiosos para la organizacion. Ademas, la
norma ISO / TR 10017:2003 no tratar de establecer que la técnica estadistica (s) se
van a utilizar, ni tampoco tratar de asesorar sobre la forma en que la técnica (s) se
llevaran a cabo. ISO / TR 10017:2003 no esta destinado a tramites contractuales,
reglamentarios o de certificacion / registro. No esta destinado a ser usado como una
lista obligatoria para el cumplimiento de los requisitos ISO 9001:2000. La
justificacion para el uso de técnicas estadisticas es que su aplicacion contribuiria a
mejorar la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Basandonos en el capitulo ocho de ISO 9001:2000 Medicion analisis y mejora, asi
como en el principio siete de la calidad Decisiones basadas en hechos, podemos
afirmar que el uso apropiado de herramientas estadisticas deberia ser un requisito
indispensable en cualquier sistema de gestion de la calidad certificado (sin importar
el giro o el tamafio de la organizacion).El reporte técnico ISO/TR 10017:2003 ofrece
una guia para la adecuada seleccion y uso de las técnicas estadisticas utiles en la
implementacion, mantenimiento y mejora de un sistema de gestion de la calidad
acorde con 1SO 9001:2000.

ISO/TR 10017:2003 examina cada uno de los requisitos de ISO 9001 en los que se
utiliza informacion cuantitativa y para cada uno de ellos identifica y describe las
técnicas estadisticas que se pueden aplicar.

El documento nos dice que la variabilidad de los procesos hace surgir la necesidad
de usar técnicas estadisticas, las cuales pueden ayudar a medir, describir, analizar,
interpretar y modelar esa variabilidad.

Asimismo, nos explica que el analisis estadistico de datos ayuda a tener un mayor
entendimiento de la naturaleza, extension y causas de la variabilidad, con lo que se
pueden resolver e incluso prevenir los problemas.

Por tanto, las técnicas estadisticas ayudan a usar mejor los datos disponibles para
la toma de decisiones, contribuyendo en la mejora continua y en lograr la
satisfaccion del cliente. Las técnicas son aplicables en diversas etapas del ciclo de
vida de un producto, desde la investigacion de mercado hasta la disposicion final. El



informe técnico presenta una tabla (que por cuestiones de espacio no incluimos
aqui) en donde se identifican los requisitos de ISO 9001:2000 que involucran datos
cuantitativos y las técnicas estadisticas aplicables a ellos.Las siguientes técnicas
estan identificadas en ISO/TR 10017:2003:

Estadisticas descriptivas; Disefio de experimentos; Prueba de hipdétesis; Analisis de
la medicién; Analisis de la capacidad del proceso; Analisis de regresion; Analisis de
confiabilidad; Muestreo; Simulacién; Graficos de control estadistico de procesos
(CEP); Fijacion de tolerancias estadisticas; Analisis de series de tiempo.

ISO 10017 Técnicas estadisticas para los SGC

La norma ISO 10017:2021 proporciona orientacion sobre la seleccion de técnicas
estadisticas apropiadas que pueden ser utiles para una organizacion en el
desarrollo, implementacién, mantenimiento y mejora de un sistema de gestién de
calidad en cumplimiento con la norma ISO 9001. Esto se hace mediante el examen
de los requisitos de la norma ISO 9001 que implican el uso de datos cuantitativos. A
continuaciéon habra que identificar y describir las técnicas estadisticas que pueden
ser utiles cuando se aplican a estos datos.

La lista de técnicas estadisticas citadas en la norma ISO 10017:2021 no es ni
completa ni exhaustiva, y no se opone a la utilizacion de otras técnicas que se
consideran beneficiosas para la organizacion. Ademas, la ISO 10017:2021 no trata
de establecer qué técnica estadistica se va a utilizar, ni tampoco tratar de asesorar
sobre la forma en que la técnica se llevara a cabo.

ISO 10017:2021 no esta destinada a tramites contractuales, reglamentarios o de
certificacion. No esta destinada a ser usada como una lista obligatoria para el
cumplimiento de los requisitos ISO 9001. Sin embargo, el uso de técnicas
estadisticas contribuiria a mejorar la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Objetivos
El objetivo de este Webinar es obtener una mayor comprension de la norma 1SO
10017 para la mejora de la calidad del control estadistico de los procesos.

Beneficios de asistir a este evento

Aprender a seleccionar las técnicas estadisticas adecuadas para desarrollar,
implementar, mantener y mejorar su sistema de gestion de calidad.

Entender la norma ISO 10017, Control Estadistico de los Procesos para Mejoras en
la Calidad Identificar y aplicar herramientas estadisticas para fortalecer las
capacidades del personal de trabajo, y alcanzar altos niveles de rendimiento y
productividad dentro de su organizacion.

Dirigido a: Destinado a responsables de calidad; técnicos de calidad; auditores
internos; responsables de procesos; personal técnico; profesionales relacionados




con la gestion de la calidad; y profesionales técnicos que deseen orientar su
desarrollo de carrera hacia la gestidon de calidad.

ISO/TR 10017:2003
Descripcion de las técnicas estadisticas identificadas
4.1 Generalidades
Las siguientes técnicas estadisticas, o familias de técnicas, podrian ser de ayuda
para que una organizacion cumpla sus necesidades, y estan identificadas en la tabla
1:
- estadisticas descriptivas;
- disefo de experimentos;
- prueba de hipotesis;
— analisis de la medicion;
- analisis de la capacidad del proceso;
— analisis de regresion;
- analisis de confiabilidad;
- muestreo;
- simulacion;
— graficos de control estadistico de procesos (CEP);
— fijacion de tolerancias estadisticas;
- analisis de series de tiempo.

4.2 Estadistica descriptiva

El término “estadistica descriptiva” se refiere a procedimientos para resumir y
presentar datos cuantitativos de manera que revele las caracteristicas de la
distribucion de los datos. Las caracteristicas de los datos que normalmente son de
interés son su valor central (frecuentemente descrito por el promedio), y la
desviacion o la dispersion (normalmente medida por el rango, la desviacidn estandar
o la varianza). Otra caracteristica de interés es la distribucion de los datos, para la
cual existen medidas cuantitativas que describen la forma de la distribucion (tal
como el grado de "sesgo", que describe su simetria).

La informacion proporcionada por las estadisticas descriptivas con frecuencia puede
ser trasmitida facil y eficazmente por una variedad de métodos graficos, que
incluyen el despliegue de datos relativamente simples tales como:

- un grafico de tendencia, que es un trazo de una caracteristica de interés sobre un
periodo, para observar su comportamiento en el tiempo,

- un grafico de dispersion, que ayuda a evaluar la relacion entre dos variables,
representando graficamente una variable sobre el eje x y el correspondiente valor de
la otra sobre el eje y, y

— un histograma, que describe la distribucion de los valores de una caracteristica de
intereés.

4.2.2 Para qué se utiliza La estadistica descriptiva se utiliza para resumir y
caracterizar datos. Normalmente es el paso inicial en el analisis cuantitativo de



datos y frecuentemente constituye el primer paso hacia el uso de otros
procedimientos estadisticos. Las caracteristicas de los datos de muestra pueden
servir como base para hacer inferencias respecto a las caracteristicas de las
poblaciones de las que se extrajo la muestra, con un margen de error y nivel de
confianza determinados.

4.3 Diseino de experimentos

El disefo de experimentos se refiere a las investigaciones llevadas a cabo de una
manera planificada, y depende de una evaluacion estadistica de los resultados para
alcanzar conclusiones a un nivel de confianza establecido.

El disefio de experimentos normalmente involucra la induccién de cambios al
sistema bajo investigacion, y la evaluacion estadistica del efecto de tal cambio sobre
el sistema. Su objetivo puede ser validar algunas caracteristicas de un sistema, o
investigar la influencia de uno o mas factores sobre algunas caracteristicas de un
sistema.

4.3.5 Ejemplos de aplicacion Una aplicacion familiar del disefio de experimentos
es la evaluacién de productos o procesos como, por ejemplo, la validacion del efecto
de un tratamiento médico, o en la evaluacion de la eficacia relativa de diferentes
tipos de tratamiento. Ejemplos industriales para tal aplicacién incluye los ensayos de
validacién de productos contra algunos estandares de desempefio especificados.

4.4 Prueba de hipotesis

La prueba de hipdtesis es un procedimiento estadistico para determinar, con un
nivel de riesgo prescrito, si un conjunto de datos (normalmente tomados de una
muestra) es compatible con una hipétesis dada. La hipotesis puede relacionarse con
una suposicidén de una distribucién estadistica o modelo particular, o puede
relacionarse con un valor de algun parametro de una distribucion (tal como su valor
medio).

4.4.5 Ejemplos de aplicacion

La prueba de hipoétesis tiene aplicaciones generales cuando una afirmacion tiene
que hacerse con respecto a un parametro o sobre la distribucion de una o mas
poblaciones (estimado con base en una muestra) o al evaluar a los propios datos
muestrales. Por ejemplo, el procedimiento puede utilizarse de la siguiente manera: -
para comprobar si la media (o desviacidén estandar) de una poblaciéon cumple con un
valor dado, tal como un valor objetivo o un valor estandar; — para comprobar si las
medias de dos (0 mas) poblaciones son diferentes, como cuando se compara
diferentes lotes de componentes; — para comprobar que la proporcion de una
poblacién con defectos no excede un valor dado; — para comprobar las diferencias
en la proporcion de unidades defectuosas en los resultados de dos procesos;

4.5 Analisis de la medicion



El analisis de la medicion (también llamado " analisis de la incertidumbre de la
medicion" o “analisis del sistema de medicion”) es un conjunto de procedimientos
para evaluar la incertidumbre de sistemas de medicion en el rango de condiciones.

4.5.2 Para qué se utiliza La incertidumbre de la medicion deberia tomarse en
cuenta siempre que se recopilen los datos. El analisis de la medicion se utiliza para
evaluar, a un nivel de confianza establecido previamente, si el sistema de medicién
es adecuado para su proposito previsto. Se utiliza para cuantificar la variacion de
diferentes fuentes, tales como la variacion debida al evaluador (es decir, la persona
que toma la medicién) o la variacion del proceso de medicibn o del propio
instrumento de medicion. También se utiliza para describir la variacion debida al
sistema de medicién, como una proporcion de la variacion total del proceso o de la
variacion total permitida.

4.5.3 Beneficios El analisis de la medicién proporciona una forma cuantitativa y
economica de seleccionar un instrumento de medicion, o para decidir si un
instrumento tiene capacidad para evaluar el producto o el parametro del proceso
que esta siendo examinado. El analisis de mediciones proporciona una base para
comparar y reconciliar diferencias entre mediciones, cuantificando la variacion de
diferentes fuentes en los propios sistemas de medicién. ISO/TR 10017:2003 ©
ISO/TR 2003 — Todos los derechos reservados 13

4.5.4 Limitaciones y precauciones A excepcidén de los casos mas sencillos, el
analisis de la medicion necesita llevarse a cabo por especialistas formados. A
menos que en su aplicacion se utilicen experiencia y atencion, los resultados de un
analisis de la medicion podrian alentar un falso y potencialmente costoso exceso de
optimismo, tanto en los resultados de medicion como en la aceptabilidad de un
producto. Por otro lado, un exceso de pesimismo puede dar como resultado el
reemplazo innecesario de sistemas de medicién adecuados.

4.5.5 Ejemplos de aplicacion

4.5.5.1 Determinacion de la incertidumbre de la medicién La cuantificacién de las
incertidumbres de las mediciones puede servir como una garantia de la
organizacion para sus clientes (internos o externos) de que sus procesos de
medicion son capaces de medir adecuadamente el nivel de calidad alcanzado. El
analisis de la incertidumbre de la medicion frecuentemente puede resaltar la
variabilidad en areas que son criticas a la calidad del producto, y por lo tanto guiar a
una organizacién en la asignacién de recursos en dichas areas para mejorar o
mantener la calidad.

4.6 Analisis de la capacidad de proceso.

El analisis de la capacidad de proceso es el examen de la variabilidad y distribucion
inherente de un proceso, con el fin de estimar su habilidad para producir resultados
que sean conformes con el rango de variacion permitido por las especificaciones.



Cuando los datos son variables medibles (del producto o proceso), la variabilidad
inherente del proceso se establece en términos de la "dispersion" del proceso
cuando esta en un estado de control estadistico (véase 4.11), y habitualmente se
mide como seis veces la desviacién estandar (60) de la distribucidén del proceso. Si
los datos del proceso tienen una distribucién normal de la variable ("en forma de
campana"), esta dispersion abarca (en teoria) el 99,73 % de la poblacion en que el
sistema opera. Los errores de medicion pueden analizarse utilizando los mismos
meétodos como los utilizados para analizar las caracteristicas del producto.

4.6.3 BeneficiosEl analisis de la capacidad de proceso proporciona una evaluaciéon
de la variabilidad inherente de un proceso y una estimacién del porcentaje de
elementos no conformes que pueden esperarse. Esto permite que la organizacion
estime los costos de la no conformidad, y pueda ayudar a guiar las decisiones con
respecto a la mejora del proceso. La fijacion de estandares minimos para la
capacidad de proceso puede guiar a la organizacion en la seleccion de procesos y
equipos capaces que deberian producir un producto aceptable.

4.7 Analisis de regresion

El analisis de regresion relaciona el comportamiento de una caracteristica de interés
(normalmente llamada la “variable de respuesta”) con los factores potencialmente
causales (normalmente Illamados “variables explicativas”). Tal relacion esta
especificada por un modelo que puede venir del campo de la ciencia, economia,
ingenieria, etc., o puede derivarse empiricamente. El objetivo es ayudar a
comprender la causa potencial de variacion en la respuesta, y para explicar como
cada factor contribuye a la variacion. Esto se consigue relacionando,
estadisticamente, la variacion en la variable de respuesta con la variacién en las
variables explicativas, y obtener el mejor ajuste, minimizando las desviaciones entre
la prediccion y la respuesta real.

4.7.2 Para qué se utiliza El analisis de regresion permite al usuario hacer lo
siguiente: - comprobar hipotesis con respecto a la influencia de variables
explicativas potenciales sobre la respuesta, y utilizar esta informacién para describir
el cambio estimado en la respuesta para un cambio dado en la variable explicativa;
- predecir el valor de la variable de respuesta, para valores especificos de las
variables explicativas; — predecir (a un nivel declarado de confianza) el rango de
valores dentro del cual se espera que esté la respuesta, dados los valores
especificos para las variables explicativas;

4.8 Analisis de confiabilidad El analisis de confiabilidad es la aplicacion de
meétodos de ingenieria y analiticos a la evaluacion, prediccion y aseguramiento de
un comportamiento libre de problemas durante el tiempo de vida de un producto o
sistema bajo estudio2). Las técnicas utilizadas en el analisis de confiabilidad
frecuentemente requieren de la utilizacién de métodos estadisticos para tratar las
incertidumbres, caracteristicas aleatorias o probabilidades de ocurrencia (de fallas,



etc.) a lo largo del tiempo. Dicho analisis generalmente involucra la utilizacion de
modelos estadisticos apropiados para caracterizar las variables de interés, tales
como el tiempo de falla, o el tiempo entre fallas. Se estiman los parametros de estos
modelos estadisticos sobre l|la base de datos empiricos obtenidos en
ensayos/pruebas de laboratorio, fabricas o en campo de operacion.

4.8.3 Beneficios El analisis de confiabilidad proporciona una medida cuantitativa del
desempeno del producto o servicio contra fallas o interrupciones de servicio. Las
actividades de confiabilidad estan intimamente asociadas con el control del riesgo
en la operacion del sistema. La confiabilidad es frecuentemente un factor influyente
en la percepcion de la calidad de un producto o servicio, y en la satisfaccion del
cliente. Los beneficios de la utilizacion de técnicas estadisticas en el analisis de
confiabilidad incluyen: - la capacidad de predecir y cuantificar la probabilidad de
falla y de otras medidas de confiabilidad, con limites de confiabilidad establecidos; -
la comprension para orientar decisiones con respecto a diferentes alternativas de
disefo, utilizando diferentes estrategias de redundancia y mitigacion; — el desarrollo
de criterios objetivos de aceptacion y rechazo de pruebas de cumplimiento del
desempeno, para demostrar que se cumplen los requisitos de confiabilidad;

4.9 Muestreo

El muestreo es un método estadistico sistematico para obtener informacién sobre
alguna caracteristica de una poblacion mediante el estudio de una fraccidon
representativa de la poblacién (es decir, la muestra). Existen varias técnicas de
muestreo que se pueden emplear (tales como, muestreo aleatorio simple, muestreo
estratificado, muestreo sistematico, muestreo secuencial, muestreo de lotes
salteados, etc.), y la seleccion de la técnicas se determina segun el propdsito del
muestreo y de las condiciones bajo las cuales se va a llevar a cabo.

4.9.3 Beneficios Un plan de muestreo desarrollado correctamente permite un
ahorro de tiempo, costo y trabajo en comparacion con un censo de la poblacién total
o con una inspeccién del 100 % de un lote. Donde la inspeccion de un producto
involucra ensayos destructivos, el muestreo es la unica manera practica de obtener
informacion pertinente. EI muestreo ofrece una forma econdmica y oportuna de
obtener informacién preliminar con respecto al valor o la distribucion de una
caracteristica de interés en una poblacion.

4.10 Simulacién

es un término colectivo para procedimientos mediante el cual un sistema (teérico o
empirico) se representa matematicamente por un programa de computacién para la
solucion de un problema. Si la representacion involucra conceptos de teoria de
probabilidades, particularmente variables aleatorias, la simulacion puede llamarse
“‘método de Monte Carlo.



4.10.5 Ejemplos de aplicaciéon Los proyectos a gran escala (tal como el programa
espacial) utilizan el método de Monte Carlo rutinariamente. Las aplicaciones no
estan limitadas a un tipo especifico de industria. Las areas tipicas de aplicacion
incluyen la fijacion de tolerancias estadisticas, la simulacion de procesos, la
optimizacién del sistema, la teoria de confiabilidad y la prediccion. Algunas

aplicaciones especificas son: - realizar el modelo de la variacion en el
sub-ensamblaje de componentes mecanicos, - realizar el modelo de perfiles de
vibracion en ensamblajes complejos, - determinar programas Optimos de

mantenimiento preventivo, y - llevar a cabo analisis de costos y otros analisis en los
procesos de disefio y produccion para optimizar la distribucion de los recursos

4.11 Graficos de control estadistico de proceso (CEP)

Un grafico CEP o “grafico de control” es un grafico de datos derivados de muestras
que se extraen periddicamente de un proceso y se grafican en la secuencia.
Ademas, el grafico CEP se distingue por los “limites de control” que describen la
variabilidad inherente del proceso cuando éste es estable. La funcion de un grafico
de control es ayudar a evaluar la estabilidad del proceso, y esto se consigue
examinando los datos graficados en relacion con los limites de control. Se puede
graficar cualquier variable (datos que resultan de la medicion) o atributo (datos
contados) que represente una caracteristica de interés de un producto o proceso.
En el caso de datos variables, normalmente se utiliza un grafico de control para
hacer el seguimiento de los cambios en el centro del proceso y se utiliza un grafico
de control diferente para hacer el seguimiento de los cambios en la variabilidad del
proceso.

4.12 Fijacion de tolerancias estadisticas La fijacion de tolerancias estadisticas es
un procedimiento basado en ciertos principios estadisticos, utilizados para
establecer tolerancias. Hace uso de las distribuciones estadisticas de las
dimensiones pertinentes de componentes para determinar la tolerancia global de la
unidad ensamblada.

4.12.3 Beneficios Dado un conjunto de tolerancias individuales (que no necesitan
ser iguales), el calculo de la tolerancia global estadistica dara una tolerancia
dimensional global que normalmente sera significativamente menor que la tolerancia
dimensional global calculada aritméticamente.

Esto significa que, dada una tolerancia dimensional global, la fijacion de tolerancias
estadisticas permitira el uso de tolerancias mas amplias para las dimensiones
individuales que aquéllas determinadas por un calculo aritmético. Esto puede ser de
gran beneficio en términos practicos, ya que tolerancias mas amplias se asocian con
meétodos de produccion mas sencillos y econémicos.

4.13 Analisis de series de tiempo
El analisis de series de tiempo es una familia de métodos para estudiar una
coleccion de observaciones hechas secuencialmente en el tiempo. El analisis de



series de tiempo se utiliza aqui para referirse a las técnicas analiticas en
aplicaciones tales como:

- la busqueda de patrones de “retraso” mediante el analisis estadistico de cdmo se
correlaciona una observacion con la observacion inmediatamente anterior, y
repitiendo esto para cada periodo de separaciéon sucesivo;

- la busqueda de patrones ciclicos o estacionales, para entender como factores
causales en el pasado podrian influir repetidamente en el futuro ;

- la utilizacién de herramientas estadisticas para predecir observaciones futuras o
para entender cuales factores causales han contribuido mas a las variaciones en
una serie de tiempo.

4.13.3 Beneficios Los métodos de analisis de series de tiempo son Uutiles en la
planificacion, en la ingenieria de control, en la identificacion de un cambio en un
proceso, en la generacién de prondsticos y en la medicién del efecto que pueda
tener una intervencion o accion externa. El analisis de series de tiempo también es
util para comparar el desempefo proyectado para un proceso, con los valores
pronosticados en la serie de tiempo si hubiera que hacer algun cambio especifico.
Los métodos de series de tiempo pueden proveer informacion en cuanto a posibles
patrones de causa y efecto. Existen métodos para separar las causas sistematicas
(o asignables) de las causas aleatorias, y también para descomponer patrones de
una serie de tiempo en sus componentes ciclicos, estacionales y tendenciales.

4.13.5 Ejemplos de aplicacidonEl analisis de series de tiempo se aplica en el
estudio de los patrones del desempefio a lo largo del tiempo, por ejemplo de
mediciones de un proceso, quejas de clientes, no conformidades, productividad y
resultados de pruebas). Sus aplicaciones predictivas pueden utilizarse para
pronosticar el consumo de repuestos, el ausentismo del personal, los pedidos de los
clientes, las necesidades de materiales, el consumo de energia eléctrica.
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Prélogo

ISO (la Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan en el
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (CEl) en todas las materias de
normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/CEI.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales adoptados por los comités técnicos se envian a los organismos miembros para su votacion. La
publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75 % de los organismos miembros
con derecho a voto.

En circunstancias excepcionales, cuando un comité técnico ha recopilado datos de clase diferente a lo que
normalmente se publica como Norma Internacional (por ejemplo, “estado del arte”), puede decidirse su publicacion
como Informe Técnico por mayoria simple de voto de sus miembros participantes. Un Informe Técnico es, por
naturaleza, informativo en su totalidad y no tiene que ser revisado hasta que los datos que proporciona ya no se
consideren validos ni utiles.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera o todos
los derechos de patente.

El Informe Técnico ISO/TR 10017, ha sido preparado por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y Aseguramiento
de la Calidad, Subcomité SC 3, Tecnologias de apoyo.

Esta segunda edicién anula y sustituye a la primera edicion (ISO/TR 10017:1999) y ahora se basa en la Norma
1ISO 9001:2000

Este Informe Técnico podria actualizarse para reflejar futuras revisiones de la Norma ISO 9001. Pueden dirigirse
comentarios al contenido de este Informe Técnico a la Secretaria Central de ISO para su consideracion en una
préxima revision.
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Prélogo de la version en espaiiol

Este Informe Técnico ha sido traducido por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group" del Comité
Técnico ISO/TC 176, Gestiéon y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de América, México, Peru,
Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado grupo de trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Este Informe Técnico es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde

su creacion en 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola en el ambito de la gestion de
la calidad.
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Introduccion

El propdsito de este Informe Técnico es ayudar a una organizacion a identificar las técnicas estadisticas que le
puedan ser utiles en el desarrollo, implementacion, mantenimiento y mejora de un sistema de gestion de la
calidad, en cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000.

En este contexto, la utilidad de técnicas estadisticas surge de la variabilidad que puede ser observada en el
comportamiento y resultado de practicamente todos los procesos, aun bajo condiciones aparentemente estables.
Dicha variabilidad puede observarse en las caracteristicas cuantificables de los productos y los procesos, y puede
verse a la salida de diversas etapas en el ciclo de vida total de los productos, desde la investigacion de mercado
hasta el servicio al cliente y la disposicién final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y modelar dicha variabilidad, aun
con una cantidad relativamente limitada de datos. El analisis estadistico de dichos datos puede proveer un mayor
entendimiento de la naturaleza, extension y causas de la variabilidad. Esto podria ayudar a resolver e incluso
prevenir problemas que podrian resultar de dicha variabilidad.

De esta manera, las técnicas estadisticas permiten hacer un mejor uso de los datos disponibles para la toma de
decisiones, contribuyendo en la mejora continua de la calidad de los productos y de los procesos para lograr la
satisfaccion del cliente. Estas técnicas son aplicables en un amplio espectro de actividades, tales como la
investigacion de mercado, el disefio, el desarrollo, la produccion, la verificacion, la instalacion y el servicio.

Este Informe Técnico pretende guiar y asistir a una organizacion en la consideracién y seleccion de las técnicas
estadisticas apropiadas a las necesidades de la organizacion. Los criterios para determinar la necesidad de las
técnicas estadisticas, y lo apropiado de las técnicas seleccionadas, sigue siendo privilegio de la organizacion.

Las técnicas estadisticas descritas en este Informe Técnico también son aplicables a otras normas de la familia de
Normas ISO 9000, en particular con la Norma ISO 9004:2000.

vi
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Orientacidén sobre las técnicas estadisticas para la Norma ISO
9001:2000

1 Objeto y campo de aplicacion

Este Informe Técnico proporciona orientacion en la seleccion de técnicas estadisticas apropiadas que pueden ser
utiles a una organizacioén en el desarrollo, implementacion, mantenimiento y mejora de un sistema de gestion de la
calidad en cumplimiento de la Norma ISO 9001. Esto se hace examinando aquellos requisitos de la Norma ISO
9001 que involucran el uso de datos cuantitativos, y después identificando y describiendo las técnicas estadisticas
que pueden ser Utiles al aplicarlas a dichos datos.

La lista de técnicas estadisticas citadas en este Informe Técnico no es completa ni exhaustiva, y no excluye el uso
de cualquier otra técnica (estadistica o no) que pueda ser considerada beneficiosa para la organizacion. Es mas,
este Informe Técnico no trata de establecer qué técnicas deben ser utilizadas, ni trata de aconsejar sobre cémo
implementarlas.

Este Informe Técnico no tiene propdsito contractual, reglamentario o de certificacién/registro. No se pretende que
sea utilizado como una lista de verificacion obligatoria para el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO
9001:2000. La justificacion del uso de técnicas estadisticas es que su aplicacion podria ayudar a mejorar la
eficacia del sistema de gestién de la calidad.

NOTA 1 Los términos "técnicas estadisticas" y "métodos estadisticos" son a menudo utilizados indistintamente.

NOTA 2 Las referencias en este Informe Técnico a "producto” son aplicables a las categorias de producto genérico de
servicio, software, hardware y materiales procesados, o una combinacion de ellos, de acuerdo con la definicion de "producto”
en la Norma 1SO 9000:2000.

2 Referencias normativas

El documento de referencia siguiente es indispensable para la aplicacion de este documento. Para las referencias
fechadas, solo aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha, aplica la ultima edicion del documento de
referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

3 Identificacion de la necesidad potencial de técnicas estadisticas

En la tabla 1 se identifica la necesidad de datos cuantitativos que puede razonablemente ser asociada con la
implementacién de los capitulos y apartados de la Norma ISO 9001. Alli se identifica también una o mas técnicas
estadisticas que podrian ser aplicadas al analisis de estos datos en beneficio de la organizacion.

NOTA Las técnicas estadisticas pueden ser aplicadas con utilidad a los datos cualitativos, si éstos pueden transformarse
en datos cuantitativos.

No se identifica la técnica estadistica en aquellos capitulos o apartados de la Norma ISO 9001 donde no se
considera necesario el uso de datos cuantitativos.

Las técnicas estadisticas citadas en este Informe Técnico estan limitadas a aquellas que son muy conocidas. Asi
mismo, solo se identifican aqui las aplicaciones relativamente sencillas.

Cada una de las técnicas estadisticas sefialadas a continuacion estan descritas brevemente en el capitulo 4, para ayudar a la
organizacion a evaluar la pertinencia y validez de las técnicas estadisticas citadas, y para ayudar a determinar si la
organizacion deberia utilizarlas en un contexto especifico.
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Tabla 1 — Necesidades que involucran datos cuantitativos y técnicas estadistica aplicables a estos datos

Capitulo/apartado de la Norma
1ISO 9001:2000

Necesidades que involucran el
uso de datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

4 Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

Véase la Introduccion de este
Informe Técnico

4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades

Ninguna identificada

4.2.2 Manual de la calidad

Ninguna identificada

4.2.3 Control de los documentos

Ninguna identificada

4.2.4 Control de los registros

Ninguna identificada

5 Responsabilidad de la direccion
5.1 Compromiso de la direccion

Ninguna identificada

5.2 Enfoque al cliente

Necesidad de determinar los
requisitos del cliente

Necesidad de evaluar la
satisfaccion del cliente

Véase 7.2.2. en esta tabla

Véase 8.2.1 en esta tabla

5.3 Politica de la calidad

Ninguna identificada

5.4 Planificacién
5.4.1 Objetivos de la calidad

Ninguna identificada

5.4.2 Planificacion del sistema de
gestion de la calidad

Ninguna identificada

5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

Ninguna identificada

Ninguna identificada

5.5.2 Representante de la direcciéon

Ninguna identificada

5.5.3 Comunicacion interna

Ninguna identificada

5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

Ninguna identificada

5.6.2 Informacién para la revision

a) resultados de auditorias

Necesidad de obtener y evaluar
los datos de la auditoria

Estadistica descriptiva; muestreo

b) retroalimentacion del cliente

Necesidad de obtener y evaluar la
retroalimentacion del cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

c) desempefio de los procesos y
conformidad del producto

Necesidad de evaluar el
desempefio del proceso y
conformidad del producto

Estadistica descriptiva; analisis de
la capacidad del proceso;
muestreo; graficos de control
estadistico de procesos (CEP)

d) estado de las acciones correctivas
y preventivas

Necesidad de obtener y evaluar
datos para las acciones
preventivas y correctivas

Estadistica descriptiva

5.6.3 Resultados de la revision

Ninguna identificada
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Capitulo/apartado de la Norma
1SO 9001:2000

Necesidades que involucran el
uso de datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

6 Gestion de los recursos

6.1 Provisién de recursos

Ninguna identificada

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

Ninguna identificada

6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacioén

6.2.2 a)

Ninguna identificada

6.2.2 b)

Ninguna identificada

6.2.2 c) evaluar la eficacia de las
acciones tomadas

Necesidad de evaluar la
competencia y eficacia de la
formacion

Estadistica descriptiva; muestreo

6.2.2 d)

Ninguna identificada

6.2.2 e)

Ninguna identificada

6.3 Infraestructura

Ninguna identificada

6.4 Ambiente de trabajo

Necesidad de hacer seguimiento
del ambiente de trabajo

Estadistica descriptiva; graficos de
CEP

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del
producto

Ninguna identificada

7.2 Procesos relacionados con el
cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto

Ninguna identificada

7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el producto

Necesidad de evaluar la
capacidad de la organizacion para
cumplir los requisitos definidos

Estadistica descriptiva; analisis de
la medicién; analisis de la
capacidad del proceso; muestreo;
fijacion de tolerancia estadistica

7.2.3 Comunicacion con el cliente

Ninguna identificada

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y
desarrollo

Ninguna identificada

7.3.2 Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

Ninguna identificada

7.3.3 Resultados del disefio y
desarrollo

Necesidad de verificar que el
resultado del disefio satisface los
requisitos de los elementos de
entrada

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicion; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulacién; analisis de
series de tiempo

7.3.4 Revision del disefio y
desarrollo

Ninguna identificada

© ISO/TR 2003 — Todos los derechos reservados



ISO/TR 10017:2003

Capitulo/apartado de la Norma
1SO 9001:2000

Necesidades que involucran el
uso de datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

7.3.5 Verificacion del disefio y
desarrollo

Necesidad de verificar que los
resultados del disefio satisfacen
los requisitos de los elementos de
entrada

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicién; analisis de
la capacidad del proceso; analisis
de regresion; analisis de
confiabilidad; muestreo;
simulacion; analisis de series de
tiempo

7.3.6 Validacion del disefio y
desarrollo

Necesidad de validar que el
producto cumple el uso y las
necesidades establecidas

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipétesis;
analisis de la medicion; andlisis de
la capacidad del proceso; analisis
de regresion; analisis de
confiabilidad; muestreo; simulacion

7.3.7 Control de los cambios del
disefio y desarrollo

Necesidad de evaluar, verificar y
validar el efecto de los cambios
del disefio

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipétesis;
analisis de la medicion; andlisis de
la capacidad del proceso; analisis
de regresion; analisis de
confiabilidad; muestreo; simulacion

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

Necesidad de asegurarse de que
el producto adquirido cumple los
requisitos de compra
especificados

Necesidad de evaluar la
capacidad de los proveedores
para suministrar productos que
cumplan con los requisitos de las
organizaciones

Estadistica descriptiva; prueba de
hipétesis; analisis de la medicion;
analisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresion;
analisis de confiabilidad; muestreo

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; analisis de la
capacidad del proceso; analisis de
regresion; muestreo

7.4.2 Informacion de las compras

Ninguna identificada

7.4.3 Verificacién de los productos
comprados

Necesidad de establecer e
implementar la inspeccion y otras
actividades necesarias para
asegurarse de que el producto
comprado cumple los requisitos
especificados

Estadistica descriptiva; prueba de
hipétesis; analisis de la medicion;
analisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresion;
muestreo

7.5 Produccion y prestacion del
servicio

7.5.1 Control de la produccién y de la

prestacion del servicio

Necesidad de hacer seguimiento y
control de la actividad de
produccion y servicio

Estadistica descriptiva; analisis de
la medicion; analisis de la
capacidad del proceso; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; graficos de CEP;
analisis de series de tiempo

7.5.2 Validacién de los procesos de
la produccién y de la prestacion del
servicio

Necesidad de validar, hacer
seguimiento y controlar los
procesos cuyos resultados no
pueden ser medidos facilmente

Estadistica descriptiva; analisis de
la capacidad del proceso; analisis
de regresion; muestreo; graficos
de CEP; andlisis de series de
tiempo

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Ninguna identificada
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Capitulo/apartado de la Norma
1SO 9001:2000

Necesidades que involucran el
uso de datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

7.5.4 Propiedad del cliente

Necesidad de verificar las
caracteristicas de la propiedad del
cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

7.5.5 Preservacion del producto

Necesidad de hacer seguimiento
del efecto de la manipulacion, el
embalaje y el almacenamiento
sobre la calidad del producto

Estadistica descriptiva; analisis de
regresion; andlisis de confiabilidad;
muestreo; graficos de CEP;
analisis de series de tiempo

7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicién

Necesidad de asegurar que el
seguimiento y la medicion del
proceso y el equipo es coherente
con los requisitos

Necesidad de evaluar la validez
de las mediciones previas ,
cuando se requiera

Estadistica descriptiva; analisis de
la medicién; analisis de la
capacidad del proceso; analisis de
regresion; muestreo; graficos de
CEP; fijacién de tolerancias
estadisticas; andlisis de series de
tiempo

Estadistica descriptiva; prueba de
hipétesis; analisis de la medicion;
analisis de regresion; muestreo;
fijaciéon de tolerancias estadisticas;
analisis de series de tiempo

8 Medicion, analisis y mejora

8.1 Generalidades

Ninguna identificada

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Necesidad de hacer seguimiento y
analizar la informacién
relacionada con la percepcion del
cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

8.2.2 Auditoria interna

Necesidad de planificar el
programa de auditoria interna y el
informe de los datos de auditoria

Estadistica descriptiva; muestreo

8.2.3 Seguimiento y medicién de los
procesos

Necesidad de hacer seguimiento y
medicién de los procesos de
gestion de la calidad, para
demostrar la capacidad del
proceso de alcanzar los
resultados planificados

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipoétesis;
analisis de la medicién; analisis de
la capacidad del proceso;
muestreo; graficos de CEP;
analisis de series de tiempo

8.2.4 Seguimiento y medicion del
producto

Necesidad de hacer seguimiento y
medir las caracteristicas del
producto en las etapas apropiadas
de realizacion, para verificar que
los requisitos se cumplen

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicion; andlisis de
la capacidad del proceso; analisis
de regresion; analisis de
confiabilidad; muestreo; graficos
de CEP; analisis de series de
tiempo

8.3 Control del producto no conforme

Necesidad de determinar la
cantidad de productos no
conformes entregados

Necesidad de una nueva
verificacion para asegurar su
conformidad con los requisitos.

Estadistica descriptiva; muestreo

Véase 8.2.4 en esta tabla
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Capitulo/apartado de la Norma
1SO 9001:2000

Necesidades que involucran el
uso de datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

8.4 Analisis de datos

Necesidad de obtener y analizar
los datos para evaluar la eficacia
del sistema de gestion de la
calidad, y para evaluar las
posibilidades de mejora, con
relacion a

a) la satisfaccion del cliente

b) la conformidad con los
requisitos del producto

c) las caracteristicas del proceso y
tendencias

d) los proveedores

Véase 8.2.1 en esta tabla

Véase 8.2.4 en esta tabla

Véase 8.2.3 en esta tabla

Véase 7.4.1 en esta tabla

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

Necesidad de mejorar los
procesos del sistema de gestion
de la calidad a través del uso de
los datos cuantitativos, en las
areas de

disefio y desarrollo

- compras

- produccion y prestacion del
servicio

- control del seguimiento y
medicién de los procesos

Véanse 7.3.3,7.3.5y 7.3.6 en esta
tabla

Véanse 7.4.1y 7.4.3 en esta tabla

Véanse 7.5.1,7.5.2y 7.5.5 en esta
tabla

Véase 7.6 en esta tabla

8.5.2 Accion correctiva

Necesidad de analizar los datos
relacionados con las no
conformidades para ayudar a
entender sus causas

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipétesis;
analisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresion;
muestreo; graficos de CEP;
analisis de series de tiempo

8.5.3 Accidn preventiva

Necesidad de analizar los datos
relacionados con las no
conformidades y no
conformidades potenciales para
ayudar a entender sus causas

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresion;
muestreo; graficos de CEP;
analisis de series de tiempo
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4 Descripcion de las técnicas estadisticas identificadas

4.1 Generalidades

Las siguientes técnicas estadisticas, o familias de técnicas, podrian ser de ayuda para que una organizacion
cumpla sus necesidades, y estan identificadas en la tabla 1:

estadisticas descriptivas;

— disefio de experimentos;

— prueba de hipotesis;

— andlisis de la medicion;

— analisis de la capacidad del proceso;
— analisis de regresion;

— analisis de confiabilidad;

— muestreo;

— simulacion;

— graficos de control estadistico de procesos (CEP);
— fijacién de tolerancias estadisticas;

— andlisis de series de tiempo.

De las diversas técnicas estadisticas listadas anteriormente, cabe destacar que las técnicas descriptivas (que
incluyen los métodos graficos) constituyen un aspecto importante de muchas de estas técnicas.

De lo indicado anteriormente, los criterios utilizados en la seleccién de las técnicas listadas anteriormente son, que
las técnicas sean bien conocidas y aplicadas ampliamente, y que su aplicacién haya sido beneficiosa para sus
usuarios.

La seleccion de la técnica y la manera de su aplicacién dependera de las circunstancias y propositos del ejercicio,
que diferira segun el caso.

En los apartados 4.2 al 4.13 se proporciona una breve descripcién de cada técnica estadistica, o familia de
técnicas. Se pretende con estas descripciones ayudar al lector no especializado a evaluar la aplicabilidad potencial
y el beneficio de utilizar las técnicas estadisticas en la implementacion de los requisitos de un sistema de gestion
de la calidad.

La aplicacion real de las técnicas estadisticas aqui citadas requerira de mayor orientacion y experiencia de la que
este Informe Técnico proporciona. Existe gran cantidad de informacién sobre técnicas estadisticas disponible al
publico, tales como libros de texto, revistas, informes, manuales industriales y otras fuentes de informacién que
pueden ayudar a una organizacién en el uso eficaz de las técnicas estadisticas1). Sin embargo esta fuera del
alcance de éste Informe Técnico citar estas fuentes, dejando la busqueda de esta informacion a la iniciativa
individual.

La bibliografia sefialada son Normas e Informes Técnicos de ISO y CEl relacionados con las técnicas estadisticas. Se citan
aqui para informacién; este Informe Técnico no especifica su cumplimiento.
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4.2 Estadistica descriptiva

421 Quées

El término “estadistica descriptiva” se refiere a procedimientos para resumir y presentar datos cuantitativos de
manera que revele las caracteristicas de la distribucion de los datos.

Las caracteristicas de los datos que normalmente son de interés son su valor central (frecuentemente descrito por
el promedio), y la desviacion o la dispersion (normalmente medida por el rango, la desviacién estandar o la
varianza). Otra caracteristica de interés es la distribuciéon de los datos, para la cual existen medidas cuantitativas
que describen la forma de la distribucion (tal como el grado de "sesgo"”, que describe su simetria).

La informacién proporcionada por las estadisticas descriptivas con frecuencia puede ser trasmitida facil y
eficazmente por una variedad de métodos graficos, que incluyen el despliegue de datos relativamente simples
tales como:

— un grafico de tendencia, que es un trazo de una caracteristica de interés sobre un periodo, para observar su
comportamiento en el tiempo,

— un gréfico de dispersion, que ayuda a evaluar la relacion entre dos variables, representando graficamente una
variable sobre el eje x y el correspondiente valor de la otra sobre el eje y, y

— un histograma, que describe la distribucion de los valores de una caracteristica de interés.

Existe una amplia serie de métodos graficos que pueden ayudar a la interpretacion y analisis de los datos. Estos
van desde las relativamente simples herramientas descritas anteriormente (y otras tales como los graficos de
barras ) hasta técnicas de una naturaleza mas compleja, incluyendo aquellas con escalas especiales (tales como
graficos de probabilidad) y graficos que involucran dimensiones y variables multiples.

Los métodos graficos son utiles para revelar caracteristicas poco comunes de los datos que no pueden ser
facilmente detectados en un andlisis cuantitativo. Se utilizan ampliamente en el analisis de datos al estudiar o
verificar relaciones entre variables y al estimar los parametros que describen dichas relaciones. También tienen
una aplicacion importante al resumir y presentar datos complejos o relaciones entre datos de una manera eficaz,
particularmente para un publico no especializado.

En muchas de las técnicas estadisticas citadas en este Informe Técnico se mencionan implicitamente las

estadisticas descriptivas (incluyendo los métodos graficos) y deberian considerarse componentes fundamentales
para el analisis estadistico.

4.2.2 Para qué se utiliza

La estadistica descriptiva se utiliza para resumir y caracterizar datos. Normalmente es el paso inicial en el analisis
cuantitativo de datos y frecuentemente constituye el primer paso hacia el uso de otros procedimientos estadisticos.

Las caracteristicas de los datos de muestra pueden servir como base para hacer inferencias respecto a las

caracteristicas de las poblaciones de las que se extrajo la muestra, con un margen de error y nivel de confianza
determinados.

4.2.3 Beneficios

La estadistica descriptiva ofrece un modo relativamente sencillo y eficiente para resumir y caracterizar datos, y
también ofrece una manera conveniente de presentar dicha informacion. En particular, los métodos graficos son
una manera muy eficaz de presentar datos, y de comunicar la informacién.

La estadistica descriptiva es potencialmente aplicable a todas las situaciones que involucran el uso de datos.
Puede ayudar al analisis e interpretacion de los datos, y son una valiosa ayuda en la toma de decisiones.
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4.2.4 Limitaciones y precauciones

Las estadisticas descriptivas proporcionan mediciones cuantitativas de las caracteristicas (tales como el promedio
y la desviacién estandar) de datos de muestra. Sin embargo estas mediciones estan sujetas a las limitaciones del
tamafio de muestra y el método de muestreo utilizado. Ademas no se puede asumir que estas mediciones

cuantitativas son estimaciones validas de las caracteristicas de la poblacion de donde se extrajo la muestra, a
menos que se satisfagan las suposiciones estadisticas fundamentales.

4.2.5 Ejemplos de aplicacién

Las estadisticas descriptivas tienen una aplicacion util en casi todas las areas donde se recopilan datos
cuantitativos. Puede suministrar informacién acerca del producto, proceso o algunos otros aspectos del sistema de
gestion de la calidad, y puede ser util en la revision por la direccién. Algunos ejemplos de dichas aplicaciones son
los siguientes:

— resumir las mediciones principales de las caracteristicas (tales como el valor central y la dispersién) de un
producto;

— describir el comportamiento de algiin parametro de proceso, tal como la temperatura de un horno;
— caracterizar el tiempo de entrega o el tiempo de respuesta en el sector de los servicios;

— resumir datos de encuestas a clientes, tales como la satisfaccion o insatisfaccion del cliente;

— ilustrar la medicién de los datos, tales como los datos de calibracién del equipo;

— visualizar la distribucion de una caracteristica de un proceso mediante un histograma, frente a los limites de
especificacion para esa caracteristica;

— visualizar el resultado del desempefio de un producto en un periodo por mediante un grafico de tendencia;

— evaluar la posible relacion entre una variable del proceso (por ejemplo, temperatura) y el rendimiento por un
grafico de dispersion.

4.3 Diseno de experimentos

4.31 Quées

El disefio de experimentos se refiere a las investigaciones llevadas a cabo de una manera planificada, y depende
de una evaluacion estadistica de los resultados para alcanzar conclusiones a un nivel de confianza establecido.

El disefio de experimentos normalmente involucra la induccién de cambios al sistema bajo investigacion, y la
evaluacion estadistica del efecto de tal cambio sobre el sistema. Su objetivo puede ser validar algunas
caracteristicas de un sistema, o investigar la influencia de uno o mas factores sobre algunas caracteristicas de un
sistema.

La preparacién y la manera especifica en que se llevan a cabo los experimentos constituyen el disefio del
experimento, y tal disefio se rige por el objetivo del ejercicio y las condiciones bajo las cuales se realizaran los
experimentos.

Existen varias técnicas que pueden ser utilizadas para analizar los datos del experimento. Abarcan desde las

técnicas analiticas, tales como el "andlisis de varianza", hasta aquellas de naturaleza mas grafica, como los
"graficos de probabilidad”.
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4.3.2 Para qué se utiliza

Se puede utilizar el disefio de experimentos para evaluar alguna caracteristica de un producto, proceso o sistema,
con el propésito de validarla contra una determinada especificacion, o para la evaluacién comparativa de varios
sistemas.

El disefio de experimentos es particularmente util en la investigacion de sistemas complejos cuyos resultados
pueden ser influenciados por un numero de factores potencialmente grandes. El objetivo del experimento puede
ser la maximizacion u optimizaciéon de una caracteristica de interés, o para la reducciéon de su variabilidad. Se
puede utilizar el disefio de experimentos para identificar los factores de mayor influencia en un sistema, la
magnitud de esta influencia y sus relaciones (es decir, interacciones) y, si los hubiera, entre diferentes factores.
Los hallazgos pueden ser utilizados para facilitar el disefio y el desarrollo de un producto o proceso, o para
controlar o mejorar un sistema existente.

La informacién de un experimento disefiado puede ser utilizada para formular un modelo matematico que describa
las caracteristicas del sistema de interés como una funcion de los factores influyentes; y con ciertas limitaciones
(citadas brevemente en 4.3.4). Dicho modelo puede ser utilizado con propositos de prediccion.

4.3.3 Beneficios

Al estimar o validar una caracteristica de interés, existe la necesidad de asegurarse de que los resultados
obtenidos no son simplemente debidos a variaciones al azar. Esto aplica al hacer evaluaciones contra algun
estandar determinado, y mas aun al comparar dos o mas sistemas. El disefio de experimentos permite hacer
dichas evaluaciones con un nivel de confianza definido.

Una gran ventaja del disefio de experimentos es su relativa eficiencia y economia al investigar los efectos de
multiples factores en un proceso, en comparacién con una investigacion de cada factor individualmente. También,
su habilidad de identificar interacciones entre ciertos factores puede conducir a un profundo entendimiento del
proceso. Dichos beneficios son aun mayores cuando se trata de procesos complejos (es decir, procesos que
involucran un gran numero de factores potencialmente influyentes).

Finalmente, cuando se investiga un sistema existe el riesgo de asumir incorrectamente causalidad cuando en
realidad puede haber solo una correlacion al azar entre dos o mas variables. El riesgo de dicho error puede ser
reducido a través del uso de solidos principios de un disefio experimental.

4.3.4 Limitaciones y precauciones

Cierto nivel de variacién inherente (llamado frecuentemente “ruido”) esta presente en todos los sistemas, y esto
puede a veces confundir los resultados de las investigaciones y conducir a conclusiones incorrectas. Otra fuente
potencial de error es el efecto ejercido por factores desconocidos (o simplemente no reconocidos) que pueden
estar presentes, o el efecto no detectado de la interdependencia entre los diferentes factores de un sistema. El
riesgo ocasionado por dichos errores puede ser reducido por un experimento bien disefiado a través de, por
ejemplo, la seleccion de un tamafo de muestra apropiado o por otras consideraciones en el disefio del
experimento. Estos riesgos nunca pueden ser totalmente eliminados, por lo que deberian ser tomados en cuenta
al formular las conclusiones del experimento.

Ademas, estrictamente hablando, los hallazgos del experimento sélo son validos para los factores y el rango de
valores considerados en el experimento. Por tanto, se deberia tener cuidado al extrapolar (o interpolar) mucho
mas alla del rango de valores considerados en el experimento.

Finalmente, la teoria del disefio de experimentos hace ciertas suposiciones fundamentales (tal como la existencia
de una relacién candnica entre el modelo matematico y la realidad fisica que esta siendo investigada) cuya validez
0 adecuacion estan aun sujetas a discusion.

4.3.5 Ejemplos de aplicaciéon

Una aplicacién familiar del disefio de experimentos es la evaluacion de productos o procesos como, por ejemplo,
la validacion del efecto de un tratamiento médico, o en la evaluacion de la eficacia relativa de diferentes tipos de
tratamiento. Ejemplos industriales para tal aplicacion incluye los ensayos de validacion de productos contra
algunos estandares de desempefio especificados.
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El disefio de experimentos se utiliza ampliamente para identificar los factores influyentes en los procesos
complejos y de este modo controlar o mejorar el valor medio o reducir la variabilidad, de alguna caracteristica de
interés (tal como el rendimiento del proceso, la resistencia o durabilidad de un producto o el nivel de ruido). Dichos
experimentos se encuentran frecuentemente en la produccién, por ejemplo, de componentes electrénicos,
automoviles o en la industria quimica. También son ampliamente utilizados en areas tan diversas como la
agricultura y la medicina. El alcance de las aplicaciones es potencialmente muy extenso.

4.4 Prueba de hipétesis

441 Quées

La prueba de hipotesis es un procedimiento estadistico para determinar, con un nivel de riesgo prescrito, si un
conjunto de datos (normalmente tomados de una muestra) es compatible con una hipétesis dada. La hipétesis
puede relacionarse con una suposicion de una distribucion estadistica o modelo particular, o puede relacionarse
con un valor de algun parametro de una distribucion (tal como su valor medio).

El procedimiento para una prueba de hipétesis involucra la evaluacién de la evidencia (en la forma de datos) para
decidir si una hipétesis dada con respecto a un modelo o parametro estadistico, deberia ser rechazada o no.

La prueba de hipotesis esta mencionada explicita o implicitamente en muchas de las técnicas estadisticas citadas
en este Informe técnico, tal como el muestreo, graficos de CEP, disefio de experimentos, analisis de regresion y
analisis de la medicion.

4.4.2 Para qué se utiliza

La prueba de hipétesis se utiliza ampliamente para permitir que uno pueda concluir, a un nivel de confianza
declarado, si una hipédtesis es valida con respecto a un parametro de una poblacién (estimado en base a una
muestra). De alli que el procedimiento puede ser aplicado para comprobar si un parametro de una poblacién
cumple con un estandar determinado; o puede ser utilizado para comprobar las diferencias existentes entre dos o
mas poblaciones. En consecuencia, es util en la toma de decisiones.

La prueba de hipétesis también se utiliza para comprobar las suposiciones sobre el modelo, tales como si la
distribucion de una poblacion es normal, o si los datos muestrales son aleatorios.

La prueba de hipétesis también se puede utilizar para determinar el rango de valores (descrito como un “intervalo
de confianza”) el cual puede decirse que contiene, a un nivel de confianza declarado, el valor verdadero del
parametro en cuestion.

4.4.3 Beneficios

La prueba de hipotesis permite hacer una afirmacion acerca de algun parametro de una poblacién, con un nivel
conocido de confianza. Siendo asi, puede ser de ayuda en la toma de decisiones que dependen del parametro.

La prueba de hipétesis de igual manera puede permitir afirmaciones a realizar respecto a la naturaleza de la
distribucion de una poblacién, asi como las propiedades de los propios datos muestrales.

4.4.4 Limitaciones y precauciones

Para asegurar la validez de las conclusiones alcanzadas de las pruebas de hipotesis, es esencial que las
suposiciones estadisticas basicas sean satisfechas adecuadamente; particularmente que las muestras sean
extraidas de manera independiente y aleatoria. Ademas, el nivel de confianza con el cual puede realizarse la
conclusién se rige por el tamafio de muestra.

A un nivel tedrico, existe un debate con respecto a como puede utilizarse una prueba de hipotesis para hacer
inferencias validas.

1
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4.4.5 Ejemplos de aplicacién

La prueba de hipétesis tiene aplicaciones generales cuando una afirmacion tiene que hacerse con respecto a un
parametro o sobre la distribucidon de una o mas poblaciones (estimado con base en una muestra) o al evaluar a los
propios datos muestrales. Por ejemplo, el procedimiento puede utilizarse de la siguiente manera:

— para comprobar si la media (o desviacién estandar) de una poblaciéon cumple con un valor dado, tal como un
valor objetivo o un valor estandar;

— para comprobar si las medias de dos (0 mas) poblaciones son diferentes, como cuando se compara diferentes
lotes de componentes;

— para comprobar que la proporcion de una poblacion con defectos no excede un valor dado;

— para comprobar las diferencias en la proporciéon de unidades defectuosas en los resultados de dos procesos;

— para comprobar si los datos muestrales han sido extraidos aleatoriamente de una poblacion Unica;

— para comprobar si la distribucién de una poblacién es normal;

— para comprobar si una observacién en una muestra es un “atipico”, es decir un valor extremo de validez
cuestionable;

— para comprobar si ha habido una mejora en alguna caracteristica del producto o proceso;

— para determinar el tamafio de muestra requerido para aceptar o rechazar una hipédtesis, a un nivel de
confianza declarado;

— para determinar un intervalo de confianza, utilizando datos muestrales, dentro del cual podria quedar el
promedio de la poblacion real.

4.5 Analisis de la medicion

4.51 Quées

El andlisis de la medicion (también llamado " analisis de la incertidumbre de la mediciéon" o “analisis del sistema de
medicion”) es un conjunto de procedimientos para evaluar la incertidumbre de sistemas de medicion en el rango
de condiciones en que el sistema opera. Los errores de medicion pueden analizarse utilizando los mismos
meétodos como los utilizados para analizar las caracteristicas del producto.

4.5.2 Para qué se utiliza

La incertidumbre de la medicion deberia tomarse en cuenta siempre que se recopilen los datos. El analisis de la
medicion se utiliza para evaluar, a un nivel de confianza establecido previamente, si el sistema de medicion es
adecuado para su proposito previsto. Se utiliza para cuantificar la variacién de diferentes fuentes, tales como la
variacion debida al evaluador (es decir, la persona que toma la medicion) o la variacion del proceso de medicion o
del propio instrumento de medicién. También se utiliza para describir la variacion debida al sistema de medicion,
como una proporcion de la variacion total del proceso o de la variacion total permitida.

4.5.3 Beneficios

El analisis de la mediciéon proporciona una forma cuantitativa y econémica de seleccionar un instrumento de
medicion, o para decidir si un instrumento tiene capacidad para evaluar el producto o el parametro del proceso que
esté siendo examinado.

El andlisis de mediciones proporciona una base para comparar y reconciliar diferencias entre mediciones,
cuantificando la variacién de diferentes fuentes en los propios sistemas de medicion.
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4.5.4 Limitaciones y precauciones

A excepcion de los casos mas sencillos, el analisis de la mediciéon necesita llevarse a cabo por especialistas
formados. A menos que en su aplicacién se utilicen experiencia y atencion, los resultados de un analisis de la
medicién podrian alentar un falso y potencialmente costoso exceso de optimismo, tanto en los resultados de
medicién como en la aceptabilidad de un producto. Por otro lado, un exceso de pesimismo puede dar como
resultado el reemplazo innecesario de sistemas de mediciéon adecuados.

4.5.5 Ejemplos de aplicacion

4551 Determinacion de la incertidumbre de la mediciéon

La cuantificacion de las incertidumbres de las mediciones puede servir como una garantia de la organizacion para
sus clientes (internos o externos) de que sus procesos de medicidon son capaces de medir adecuadamente el nivel
de calidad alcanzado. El analisis de la incertidumbre de la medicién frecuentemente puede resaltar la variabilidad
en areas que son criticas a la calidad del producto, y por lo tanto guiar a una organizacién en la asignaciéon de
recursos en dichas areas para mejorar o mantener la calidad.

4.55.2 Seleccion de nuevos instrumentos

El analisis de la mediciéon puede ayudar a guiar la seleccion de un nuevo instrumento mediante el examen de la
proporcion de variacion que se asocia con el instrumento.

4.5.5.3 Determinacion de las caracteristicas de un método en particular (exactitud, precision, repetibilidad,
reproducibilidad, etc.)

Permite la seleccion de los métodos mas apropiados a utilizar como apoyo para asegurar la calidad del producto.
También puede permitir que una organizacién equilibre el costo y la eficacia de diferentes métodos de medicion
frente a su efecto sobre la calidad del producto.

4.5.5.4 Ensayos de aptitud

El sistema de medicién de una organizacion puede ser evaluado y cuantificado mediante la comparaciéon de sus
resultados de medicion con aquellos obtenidos de otros sistemas de medicién. Ademas de proporcionar confianza
a los clientes, esto puede ayudar a una organizacion a mejorar sus métodos o la formacion de su personal en
cuanto al analisis de la medicion.

4.6 Andlisis de la capacidad de proceso

461 Quées

El analisis de la capacidad de proceso es el examen de la variabilidad y distribucién inherente de un proceso, con
el fin de estimar su habilidad para producir resultados que sean conformes con el rango de variacion permitido por
las especificaciones.

Cuando los datos son variables medibles (del producto o proceso), la variabilidad inherente del proceso se
establece en términos de la "dispersion” del proceso cuando esta en un estado de control estadistico (véase 4.11),
y habitualmente se mide como seis veces la desviacion estandar (6c) de la distribucion del proceso. Si los datos
del proceso tienen una distribucion normal de la variable ("en forma de campana"), esta dispersiéon abarcara (en
teoria) el 99,73 % de la poblacion.

La capacidad de proceso puede expresarse convenientemente como un indice, que relaciona la variabilidad real
del proceso con la tolerancia permitida por las especificaciones. Un indice de la capacidad de proceso utilizado
ampliamente para datos variables es C, (una razon de la tolerancia total dividida entre 6g, que es una medida de
la capacidad tedrica de un proceso que esta perfectamente centrado entre los limites de especificacion. Otro
indice utilizado ampliamente es Cy, el cual describe la capacidad real de un proceso que puede o no estar
centrado; el Cy es especialmente aplicable a situaciones que involucran especificaciones unilaterales. Otros
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indices de la capacidad han sido concebidos para describir mejor la variabilidad de larga y corta duracion, y para la
variacion alrededor del valor objetivo del proceso pretendido.

Cuando los datos del proceso involucran “atributos” (por ejemplo, porcentaje de no conformes, o nimero de no
conformidades), la capacidad de proceso se declara como la proporcion promedio de unidades no conformes, o la
tasa promedio de no conformidades.

4.6.2 Para qué se utiliza

El analisis de la capacidad de proceso se utiliza para evaluar la capacidad de un proceso para producir los
resultados que sean conformes a las especificaciones de manera coherente, y para estimar la cantidad de
productos no conformes que pueden esperarse.

Este concepto puede aplicarse a la evaluacion de la capacidad de cualquier subconjunto de un proceso, tal como
una maquina en particular. El andlisis de “capacidad de una maquina” puede utilizarse, por ejemplo, para evaluar
el equipo especifico o para evaluar su contribucion a la capacidad global del proceso.

4.6.3 Beneficios

El andlisis de la capacidad de proceso proporciona una evaluaciéon de la variabilidad inherente de un proceso y
una estimacion del porcentaje de elementos no conformes que pueden esperarse. Esto permite que la
organizacion estime los costos de la no conformidad, y pueda ayudar a guiar las decisiones con respecto a la
mejora del proceso.

La fijacion de estandares minimos para la capacidad de proceso puede guiar a la organizacion en la seleccion de
procesos y equipos capaces que deberian producir un producto aceptable.

4.6.4 Limitaciones y precauciones

El concepto de capacidad es estrictamente aplicable a un proceso en estado de control estadistico. Por lo que el
analisis de la capacidad de proceso deberia realizarse conjuntamente con métodos de control para proporcionar
una verificacion continua del control.

La estimacion del porcentaje de producto no conforme esta sujeta a la suposicion de normalidad. Cuando no se
tiene una normalidad estricta en la practica, dichas estimaciones deberian tratarse con precaucion, especialmente
en el caso de procesos con altos indices de capacidad.

Los indices de capacidad pueden ser engafiosos cuando la distribucion del proceso no es substancialmente
normal. La estimaciones del porcentaje de unidades no conformes deberian estar fundamentadas en métodos de
analisis desarrollados para distribuciones apropiadas para tales datos. Lo mismo vale para el caso de procesos
que estan sujetos a causas asignables de variacion sistematica, tal como el desgaste de herramientas, por lo que
deberian utilizarse métodos especializados para calcular e interpretar la capacidad de proceso.

4.6.5 Ejemplos de aplicacién

La capacidad de proceso se utiliza para establecer especificaciones de ingenieria racionales para productos
manufacturados, asegurando que las variaciones del componente son coherentes con las tolerancias globales
permitidas en el producto ensamblado. De manera inversa, cuando se necesitan tolerancias muy estrictas, se
requieren de los fabricantes de componentes para alcanzar los niveles especificados de capacidad de proceso, a
fin de asegurar rendimientos altos y un minimo de rechazos.

A veces se utilizan metas altas capacidad de proceso (por ejemplo, C, > 2) a nivel de componentes y subsistemas
para alcanzar la calidad acumulativa y la confiabilidad deseadas de sistemas complejos.

El andlisis de la capacidad de una maquina se utiliza para evaluar la capacidad de ésta para funcionar o producir
de acuerdo a requisitos establecidos. Esto es Util para tomar decisiones en cuanto a compra o reparacion.
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Productores de equipos para la industria del automovil, aerospacial, electrénica, de los alimentos, farmacéutica y
médica utilizan la capacidad de proceso de forma rutinaria como un criterio de gran importancia para evaluar
proveedores y productos. Esto permite al productor minimizar la inspeccion directa de productos y materiales
comprados.

Algunas compafiias en las industrias de la manufactura y servicio hacen un seguimiento a los indices de la
capacidad de proceso para identificar la necesidad para mejoras de proceso, o para verificar la eficacia de dichas
mejoras.

4.7 Andlisis de regresion

471 Quées

El analisis de regresion relaciona el comportamiento de una caracteristica de interés (normalmente llamada la
“variable de respuesta”) con los factores potencialmente causales (normalmente llamados “variables explicativas”).
Tal relacion esta especificada por un modelo que puede venir del campo de la ciencia, economia, ingenieria, etc.,
o puede derivarse empiricamente. El objetivo es ayudar a comprender la causa potencial de variaciéon en la
respuesta, y para explicar como cada factor contribuye a la variacién. Esto se consigue relacionando,
estadisticamente, la variacion en la variable de respuesta con la variacion en las variables explicativas, y obtener
el mejor ajuste, minimizando las desviaciones entre la prediccion y la respuesta real.

4.7.2 Para qué se utiliza
El analisis de regresion permite al usuario hacer lo siguiente:

— comprobar hipotesis con respecto a la influencia de variables explicativas potenciales sobre la respuesta, y
utilizar esta informacion para describir el cambio estimado en la respuesta para un cambio dado en la variable
explicativa;

— predecir el valor de la variable de respuesta, para valores especificos de las variables explicativas;

— predecir (a un nivel declarado de confianza) el rango de valores dentro del cual se espera que esté la
respuesta, dados los valores especificos para las variables explicativas;

— estimar la direccion y grado de asociacion entre una variable de respuesta y una variable explicativa (aunque
tal asociacion no implica causalidad). Tal informacion podria utilizarse, por ejemplo, para determinar el efecto
de cambio de un factor tal como la temperatura en el rendimiento del proceso, mientras que otros factores se
mantienen constantes.

4.7.3 Beneficios

El analisis de regresion puede proporcionar comprension dentro de la relacion entre varios factores y la respuesta
de interés, y dicha compresion puede ayudar a guiar las decisiones relacionadas con el proceso que esta siendo
estudiado y eventualmente mejorar lo.

La comprension producida por el andlisis de regresion viene de su habilidad para describir concisamente el
comportamiento de los datos de respuesta, compara los subconjuntos de datos diferentes pero relacionados, y
analiza las relaciones potenciales de causa-efecto. Cuando las relaciones estan bien modeladas, el analisis de
regresion puede dar una estimacion de las magnitudes relativas del efecto de las variables explicativas, asi como
identificar la importancia relativa de estas variables sobre el resultado. Esta informacion es potencialmente de gran
valor en el control o mejora de los resultados del proceso.

El analisis de regresion también puede proporcionar estimaciones de la magnitud y la fuente de influencia sobre la
respuesta ocasionada por factores no medidos u omitidos en el analisis. Esta informacién se puede utilizar para
mejorar el sistema de medicién o el proceso.

El analisis de regresion puede utilizarse para predecir los valores de la variable de respuesta, para determinados
valores de una o mas variables explicativas; igualmente puede utilizarse para pronosticar el efecto de cambios en
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variables explicativas sobre una respuesta existente o predicha. Puede ser util dirigir dichos analisis antes de
invertir tiempo o dinero en un problema cuando se desconoce la eficacia de una accion.

4.7.4 Limitaciones y precauciones

Al realizar modelos de un proceso, se requiere habilidad en la especificacion de un modelo de regresiéon adecuado
(por ejemplo, lineal, exponencial, multivariable), y al utilizar diagnésticos para mejorar el modelo. La presencia de
variables omitidas, errores de medicién, y otras fuentes de variaciones inexplicadas en la respuesta puede
complicar la realizacién del modelo. Las suposiciones especificas detras del modelo de regresion en cuestion, y
las caracteristicas de los datos disponibles, determinan qué técnica de estimacién es apropiada en un problema
de analisis de regresion.

Un problema que a veces se encuentra en el desarrollo de un modelo de regresion es la presencia de datos cuya
validez es cuestionable. La validez de tales datos deberia investigarse cuando sea posible, ya que la inclusion u
omisién de datos del analisis podria influenciar las estimaciones de los parametros del modelo, y asi la respuesta.

La simplificaciéon del modelo, minimizando el nimero de variables explicativas, es importante al realizar el modelo.
La inclusién de variables innecesarias puede enmascarar la influencia de variables explicativas y reducir la
precision del modelo de predicciones. Sin embargo, la omisiéon de una variable explicativa importante puede limitar
seriamente el modelo y reducir la utilidad de los resultados.

4.7.5 Ejemplos de aplicacion

El analisis de regresion se utiliza para realizar modelos de caracteristicas de produccién tales como rendimiento,
produccion, calidad de desempefio, tiempo de ciclo, la probabilidad de fallar una prueba o inspeccion, y los
diferentes patrones de deficiencias en los procesos. El andlisis de regresion se utiliza para identificar los factores
mas importantes en esos procesos, y la magnitud y naturaleza de su contribucién a la variacion en la caracteristica
de interés.

El analisis de regresion se utiliza para predecir los resultados de un experimento, o de los estudios prospectivos o
retrospectivos controlados de la variacion en materiales o condiciones de produccion.

El analisis de regresion se utiliza para verificar la sustitucion de un método de medicién por otro, por ejemplo,
reemplazando un método destructivo o que consume mucho tiempo por uno no destructivo o mas rapido.

Ejemplos de aplicaciones de regresion no lineal incluyen realizar un modelo de la concentracion de sustancias en
funcién del tiempo y peso de los componentes; realizar un modelo de reacciones quimicas en funcién del tiempo,
temperatura y presion.

4.8 Analisis de confiabilidad

481 Quées

El analisis de confiabilidad es la aplicacion de métodos de ingenieria y analiticos a la evaluacion, prediccion y
asegur%miento de un comportamiento libre de problemas durante el tiempo de vida de un producto o sistema bajo
estudio”.

Las técnicas utilizadas en el anadlisis de confiabilidad frecuentemente requieren de la utilizacion de métodos
estadisticos para tratar las incertidumbres, caracteristicas aleatorias o probabilidades de ocurrencia (de fallas, etc.)
a lo largo del tiempo. Dicho analisis generalmente involucra la utilizacion de modelos estadisticos apropiados para
caracterizar las variables de interés, tales como el tiempo de falla, o el tiempo entre fallas. Se estiman los
parametros de estos modelos estadisticos sobre la base de datos empiricos obtenidos en ensayos/pruebas de
laboratorio, fabricas o en campo de operacion.

2) El analisis de confiabilidad esta estrechamente relacionado con el campo mas extenso de la “fiabilidad”, el cual incluye
mantenibilidad y disponibilidad. Estas y otras técnicas y enfoques relacionados, estan definidos y discutidos en las
publicaciones CEl citadas en la Bibliografia.
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El analisis de confiabilidad abarca otras técnicas (como el analisis de modo y efecto de falla) que se enfocan en la
naturaleza fisica y la causa de falla, y la prevencion o reduccion de fallas.

4.8.2 Para qué se utiliza
El anélisis de confiabilidad se utiliza para los siguientes propositos:

— verificar que se cumplen las medidas de confiabilidad especificas , sobre la base de los datos de una prueba
de duracion limitada y que involucra a un numero especificado de unidades de ensayo;

— predecir la probabilidad de la operacion libre de problemas, u otras medidas de confiabilidad, tales como la
tasa de fallas o el tiempo medio entre fallas de componentes o sistemas;

— realizar modelos de patrones de fallas y escenarios de operacion del desempefio del producto o servicio;

— proporcionar datos estadisticos con respecto a parametros de disefio, tales como tensién y esfuerzo, utiles
para un disefio probabilistico;

— identificar componentes criticos o de alto riesgo y los modos y mecanismos probables de falla, asi como para
respaldar la busqueda de causas y medidas preventivas.

Las técnicas estadisticas empleadas en el analisis de confiabilidad permiten que los niveles de confianza
estadisticos se adjunten a las estimaciones de los parametros de los modelos de confiabilidad desarrollados, y a
las predicciones realizadas utilizando tales modelos.

4.8.3 Beneficios

El andlisis de confiabilidad proporciona una medida cuantitativa del desempefio del producto o servicio contra
fallas o interrupciones de servicio. Las actividades de confiabilidad estan intimamente asociadas con el control del
riesgo en la operacion del sistema. La confiabilidad es frecuentemente un factor influyente en la percepcion de la
calidad de un producto o servicio, y en la satisfaccion del cliente.

Los beneficios de la utilizacion de técnicas estadisticas en el andlisis de confiabilidad incluyen:

— la capacidad de predecir y cuantificar la probabilidad de falla y de otras medidas de confiabilidad, con limites
de confiabilidad establecidos;

— la comprension para orientar decisiones con respecto a diferentes alternativas de disefio, utilizando diferentes
estrategias de redundancia y mitigacion;

— el desarrollo de criterios objetivos de aceptacién y rechazo de pruebas de cumplimiento del desempefio, para
demostrar que se cumplen los requisitos de confiabilidad;

— la capacidad de planificar programas optimos de reemplazo y de mantenimiento preventivo basados en el
analisis de los datos de desempefio del producto, servicio y desgaste, y

— la posibilidad de mejorar el disefio para lograr un objetivo econdmicamente confiable.

4.8.4 Limitaciones y precauciones

Una suposicion basica en el analisis de confiabilidad es que el desempefio de un sistema bajo estudio puede
caracterizarse razonablemente por una distribucion estadistica. La exactitud de las estimaciones de confiabilidad
por lo tanto dependera de la validez de esta suposicion.

La complejidad del analisis de confiabilidad crece cuando se presentan modos de falla multiples; que pueden o no
conformar la misma distribucién estadistica. Ademas, la confianza estadistica y la precision atribuida a las
estimaciones de confiabilidad pueden afectarse seriamente cuando el nimero de fallas observadas en una prueba
de confiabilidad es muy pequeia.
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Las condiciones bajo las cuales se lleva a cabo la prueba de confiabilidad son criticamente importantes,
particularmente cuando la prueba involucra algun tipo de "esfuerzo acelerado" (es decir, el esfuerzo es
significativamente mayor del que el que el producto experimentara en uso normal). Puede que sea dificil
determinar la relacién entre las fallas observadas bajo las condiciones de la prueba y el desempefio del producto
en condiciones normales de operacion, lo que aumentara la incertidumbre de las predicciones de confiabilidad.

4.8.5 Ejemplos de aplicacion
Ejemplos tipicos de aplicaciones del analisis de confiabilidad incluyen:

— verificacion de que los componentes o productos pueden cumplir con los requisitos de confiabilidad
establecidos;

— proyeccion del costo del ciclo de vida del producto, basado en un analisis de confiabilidad de los datos de
pruebas en la introduccioén de un nuevo producto;

— orientacion sobre la toma de decisiones o la compra de productos comerciales, basada en el analisis de sus
confiabilidades, y el efecto estimado sobre las metas de entrega y los costos relacionados con las fallas
proyectadas;

— proyeccion de la madurez de software basado en resultados de pruebas, mejora de la calidad y crecimiento de
la confiabilidad, y el establecimiento de fechas de lanzamiento de software compatibles con los requisitos del
mercado; y

— determinacion de las caracteristicas dominantes de desgaste del producto, para ayudar a mejorar el disefio del
producto, o planificar el programa y los recursos necesarios para un apropiado servicio de mantenimiento.

4.9 Muestreo

491 Quées

El muestreo es un método estadistico sistematico para obtener informacién sobre alguna caracteristica de una
poblacion mediante el estudio de una fraccion representativa de la poblacién (es decir, la muestra). Existen varias
técnicas de muestreo que se pueden emplear (tales como, muestreo aleatorio simple, muestreo estratificado,
muestreo sistematico, muestreo secuencial, muestreo de lotes salteados, etc.), y la seleccion de la técnicas se
determina segun el propdsito del muestreo y de las condiciones bajo las cuales se va a llevar a cabo.

4.9.2 Para qué se utiliza

El muestreo puede dividirse sin mucha rigidez en dos amplias areas no excluyentes: “muestreo de aceptacion” y
“muestreo para evaluacion”.

El muestreo de aceptacion se ocupa de la toma de decisidon con respecto a aceptar o no aceptar un “lote” (es
decir, un grupo de elementos) basada en el resultado de una muestra seleccionada de ese lote. Se dispone de
una amplia gama de planes de muestreo de aceptacion para satisfacer los requisitos o las aplicaciones
especificas.

El muestreo para la evaluacioén se utiliza en estudios enumerativos o analiticos para estimar los valores de una o
mas caracteristicas en una poblacioén, o para estimar como se distribuyen esas caracteristicas entre la poblacién.
El muestreo para la evaluacion esta frecuentemente asociado con sondeos donde la informacion se recopila de las
opiniones del publico sobre un tema, como en las encuestas de clientes. Puede igualmente aplicarse a la
recopilacion de datos para otros propdsitos, tales como las auditorias.

Una forma especializada del muestreo para la evaluacion es el muestreo exploratorio, el cual se utiliza en estudios
enumerativos para conseguir informacién sobre una o varias caracteristicas de una poblacién o de un subconjunto
de una poblacién. También lo es el muestreo de produccién, que puede realizarse para llevar a cabo, por ejemplo,
un analisis de la capacidad del proceso.
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Otra aplicacion es el muestreo de materiales a granel (por ejemplo, minerales, liquidos y gases) para el cual se
han desarrollado planes de muestreo.

4.9.3 Beneficios

Un plan de muestreo desarrollado correctamente permite un ahorro de tiempo, costo y trabajo en comparacion con
un censo de la poblacion total o con una inspeccion del 100 % de un lote. Donde la inspecciéon de un producto
involucra ensayos destructivos, el muestreo es la Unica manera practica de obtener informacion pertinente.

El muestreo ofrece una forma econémica y oportuna de obtener informacion preliminar con respecto al valor o la
distribucion de una caracteristica de interés en una poblacion.

4.9.4 Limitaciones y precauciones

Al construir un plan de muestreo se deberia poner atencion a las decisiones respecto al tamafio de muestra,
frecuencia de muestreo, seleccion de la muestra, las bases para hacer subgrupos y otros aspectos diversos de la
metodologia de muestreo.

El muestreo requiere que la muestra se seleccione libre de sesgo (es decir, la muestra es representativa de la
poblacién de la cual se ha extraido). Si no se hace esto, dara como resultado una estimacion pobre de las
caracteristicas de la poblacion. En el caso de muestreo de aceptacion, las muestras no representativas pueden
dar como resultado el rechazo innecesario de lotes de calidad aceptable, o la aceptacion indebida de lotes de
calidad inaceptable.

Aun con muestras libres de sesgo, la informacion derivada de muestras esta sujeta a un cierto grado de error. La
magnitud de este error puede reducirse al tomar un tamafio de muestra mayor, pero no puede eliminarse.
Dependiendo de la cuestion especifica y del contexto del muestreo, el tamafio de muestra requerido para alcanzar
el nivel de confianza y la precision deseados puede ser demasiado grande para tener valor practico.

4.9.5 Ejemplos de aplicacion
Una aplicacion frecuente del muestreo para la evaluacién esta en la investigacion de mercado, para estimar (por

ejemplo) la proporcion de una poblaciéon que podria comprar un producto particular. Otra aplicacion es en las
auditorias de inventario para estimar el porcentaje de elementos que cumplen un criterio especificado.

fin de hacer el seguimiento de las variaciones y para definir las acciones correctivas y preventivas.

El muestreo de aceptacion se utiliza extensamente en la industria para proveer algin nivel de aseguramiento de
que el material entrante satisface los requisitos especificados.

Por medio del muestreo a granel pueden estimarse la cantidad o las propiedades de los componentes del material
a granel (por ejemplo minerales, liquidos y gases).

4.10 Simulacién

4.10.1 Qué es

“Simulacién” es un término colectivo para procedimientos mediante el cual un sistema (tedrico o empirico) se
representa matematicamente por un programa de computacion para la solucion de un problema. Si la
representacion involucra conceptos de teoria de probabilidades, particularmente variables aleatorias, la simulacion
puede llamarse “método de Monte Carlo”.

4.10.2 Para qué se utiliza

En el contexto de la ciencia tedrica se utiliza la simulacion si no se conoce ninguna teoria global para resolver un
problema (o, si se conoce, es imposible o dificil de resolver) y donde la solucién se puede obtener a través de una
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solucién computacional elemental. En el contexto empirico, la simulacion se utiliza si el sistema puede describirse
de manera adecuada por un programa de computacion. La simulacion también es una herramienta util en la
ensefianza de la estadistica.

La evolucién hacia una capacidad de computacion relativamente econémica esta dando como resultado el
incremento de la aplicacion de la simulacién a problemas que hasta ahora no se habian resuelto.

4.10.3 Beneficios

En las ciencias tedricas se utiliza la simulacion (particularmente el método de Monte Carlo) si los calculos
explicitos de las soluciones a los problemas son imposibles o demasiado engorrosos de llevar a cabo directamente
(por ejemplo, integraciéon n-dimensional). De igual manera, en el contexto empirico se utiliza la simulacién cuando
las investigaciones empiricas son imposibles o muy costosas. El beneficio de la simulacion es que permite
alcanzar una solucion ahorrando tiempo y dinero, o que ésta permite una solucién a todo.

La utilizacion de la simulacion en la ensefianza de la estadistica es que permite ilustrar la variacion aleatoria de
una manera eficaz.

4.10.4 Limitaciones y precauciones

En las ciencias tedricas se prefieren las demostraciones basadas en el razonamiento conceptual por encima de la
simulacién, ya que la simulaciéon frecuentemente no proporciona ayuda al entendimiento de las razones del
resultado.

La simulacion por computacion de modelos empiricos esta sujeta a la limitacion de que el modelo puede no ser el
adecuado (es decir, puede no representar suficientemente el problema). Por lo tanto, la simulaciéon no puede ser
considerada un sustituto para las investigaciones y la experimentacion empiricas reales.

4.10.5 Ejemplos de aplicaciéon

Los proyectos a gran escala (tal como el programa espacial) utilizan el método de Monte Carlo rutinariamente. Las
aplicaciones no estan limitadas a un tipo especifico de industria. Las areas tipicas de aplicacién incluyen la fijacion
de tolerancias estadisticas, la simulaciéon de procesos, la optimizacion del sistema, la teoria de confiabilidad y la
prediccion. Algunas aplicaciones especificas son:

- realizar el modelo de la variacion en el sub-ensamblaje de componentes mecanicos,
- realizar el modelo de perfiles de vibracion en ensamblajes complejos,
- determinar programas 6ptimos de mantenimiento preventivo, y

- llevar a cabo analisis de costos y otros analisis en los procesos de disefio y produccion para optimizar la
distribucion de los recursos.

4.11 Gréaficos de control estadistico de proceso (CEP)

4.11.1 Quées

Un grafico CEP o “gréafico de control” es un grafico de datos derivados de muestras que se extraen periédicamente
de un proceso y se grafican en la secuencia. Ademas, el grafico CEP se distingue por los “limites de control” que
describen la variabilidad inherente del proceso cuando éste es estable. La funcion de un grafico de control es
ayudar a evaluar la estabilidad del proceso, y esto se consigue examinando los datos graficados en relacién con
los limites de control.

Se puede graficar cualquier variable (datos que resultan de la medicién) o atributo (datos contados) que
represente una caracteristica de interés de un producto o proceso. En el caso de datos variables, normalmente se
utiliza un grafico de control para hacer el seguimiento de los cambios en el centro del proceso y se utiliza un
grafico de control diferente para hacer el seguimiento de los cambios en la variabilidad del proceso.
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Para datos de atributos, generalmente se mantienen graficos de control del nimero o proporcién de unidades no
conformes o del numero de no conformidades encontradas en las muestras extraidas del proceso.

La forma convencional del grafico de control para datos variables es el llamado grafico "Shewhart”. Existen otras
formas de graficos de control, cada una con propiedades que son adecuadas para su aplicacién en circunstancias
especiales. Ejemplos de estos incluyen los "graficos cusum”, que permiten incrementar la sensibilidad a pequenos
cambios en el proceso, y el "grafico de promedios mdviles” (simple o ponderado) que sirve para suavizar las
variaciones puntuales para mostrar tendencias persistentes en el tiempo.

4.11.2 Para qué se utiliza

El grafico CEP se utiliza para detectar cambios en un proceso. Los datos graficados, que pueden ser datos
individuales o alguno estadistico, como un promedio muestral, se comparan con los limites de control. Al nivel mas
simple, un punto graficado que cae fuera de los limites de control sefiala un posible cambio en el proceso,
posiblemente debido a alguna “causa asignable”. Esto identifica la necesidad de investigar la causa de este punto
“fuera de control” y hacer ajustes en el proceso cuando sea necesario. Esto ayuda a mantener el proceso estable
y, con el tiempo, mejorar los procesos.

Se puede afinar el uso de graficos de control para producir una indicacion mas rapida de los cambios del proceso,
o para incrementar la sensibilidad a los cambios pequefios, a través de la utilizacion de criterios adicionales en la
interpretacion de las tendencias y patrones en los datos graficados.

4.11.3 Beneficios

Ademas de presentar los datos en una forma visible para el usuario, los graficos de control facilitan la respuesta
apropiada a la variacion del proceso, ayudando al usuario a distinguir la variacion aleatoria que es inherente a un
proceso estable, de la variacion que puede ser debida a “causas asignables” (es decir, para la cual puede
asignarse una causa especifica), cuya deteccion y correccién oportuna puede ayudar a mejorar el proceso. A
continuacién se dan ejemplos del papel y valor de los graficos de control en actividades relacionadas con el
proceso:

- Control de proceso: los graficos de control de variables se utilizan para detectar cambios en el centro del*{ -~ 1 Con formato: Sangria:

proceso o en la variabilidad del proceso y para activar la accién correctiva, y de esta manera mantener o
restaurar la estabilidad del proceso.

- Analisis de la capacidad de proceso: si el proceso esta en un estado estable, los datos del grafico de control
pueden utilizarse seguidamente para estimar la capacidad del proceso.

- Analisis del sistema de medicién: incorporando los limites de control que reflejan la variabilidad inherente al
sistema de medicién, un grafico de control puede mostrar si el sistema de medicion es capaz de detectar la
variabilidad del proceso o producto de interés. Los graficos de control también pueden utilizarse para hacer
seguimiento al propio proceso de medicion.

- Analisis de causa y efecto: una correlaciéon entre eventos en el proceso y patrones en el grafico de control
puede ayudar a inferir las causas asignables subyacentes y para planificar una accién eficaz.

- Mejora continua: los graficos de control se utilizan para hacer seguimiento a la variacion del proceso, y ayudan
a identificar y dirigir la causa o causas de la variacion. Son especialmente eficaces cuando se utilizan como

parte de un programa sistematico de mejora continua dentro de una organizacion.
4.11.4 Limitaciones y precauciones
Es importante que se tomen las muestras de un proceso de la manera que mejor revele la variaciéon de interés, y a
dicha muestra se le llama “subgrupo racional’. Esto es esencial para la utilizacion y la interpretacion eficaz de

graficos CEP, y para entender las fuentes de variacion del proceso.

Los procesos de periodo corto presentan especiales dificultades, puesto que raramente se presentan suficientes
datos para establecer los limites de control apropiados.
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Siempre existe un riesgo de “falsas alarmas” al interpretar los graficos de control (es decir, el riesgo de concluir
que ha ocurrido un cambio cuando este no es el caso). También existe el riesgo de fallar en detectar un cambio
que si ha ocurrido. Estos riesgos pueden ser mitigados, pero nunca eliminados.

4.11.5 Ejemplos de aplicacion

Compafiias del sector del automdvil, electrénicas, de defensa y de otros sectores frecuentemente utilizan graficos
de control (para caracteristicas criticas) para alcanzar y demostrar la estabilidad y capacidad continuas del
proceso. Si se reciben productos no conformes, los graficos se utilizan para ayudar a establecer el riesgo y
determinar el alcance de la accioén correctiva.

Los graficos de control se utilizan para resolver problemas en el lugar de trabajo. Se han aplicados a todos los
niveles de las organizaciones para ayudar al reconocimiento de problemas y al analisis de las causas raiz.

Los graficos de control se utilizan en las industrias del mecanizado para reducir la intervencion del proceso
innecesaria (sobre-ajuste), permitiendo que los empleados distingan entre la variacion que es inherente al proceso
y la variacion que puede atribuirse a una “causa asignable”.

Los graficos de control de caracteristicas muestrales, tales como el tiempo promedio de respuesta, la tasa de
errores y la frecuencia de las quejas, se utilizan para medir, diagnosticar y mejorar el desempefio de industrias de
servicio.

4.12 Fijacion de tolerancias estadisticas

4121 Quées

La fijacion de tolerancias estadisticas es un procedimiento basado en ciertos principios estadisticos, utilizados
para establecer tolerancias. Hace uso de las distribuciones estadisticas de las dimensiones pertinentes de
componentes para determinar la tolerancia global de la unidad ensamblada.

4.12.2 Para qué se utiliza

Al ensamblar multiples componentes individuales para dar un modulo, el factor o requisito critico en términos del
ensamblaje e intercambiabilidad de tales modulos, frecuentemente no son las dimensiones de los componentes
individuales, sino la dimension total lograda como resultado del ensamblaje.

Unicamente se producen valores extremos de la dimensién total (es decir, valores muy grandes o muy pequefios)
cuando las dimensiones de todos los componentes individuales se encuentran en el extremo superior o inferior de
sus rangos de tolerancia individuales pertinentes. Dentro del marco de una cadena de tolerancias, si las
tolerancias individuales se suman en una tolerancia total de dimension, entonces a esto se lo conoce como la
tolerancia aritmética global.

Para la determinacion estadistica de las tolerancias globales se asume que, en los ensamblajes que involucran un
gran numero de componentes individuales, las dimensiones de un extremo del rango de tolerancias individuales
se compensaran con dimensiones del otro extremo de los rangos de tolerancia. Por ejemplo, una dimension
individual que se encuentra en el extremo inferior de su tolerancia puede ser compensada con otra dimension (o
combinacion de dimensiones) en el extremo superior del rango de tolerancia. Por razones estadisticas, la
dimension total tendra una distribuciéon aproximadamente normal bajo ciertas circunstancias, independientemente
de la distribucién que tengan las dimensiones individuales; esto permite estimar el rango de tolerancias de la
dimension total del médulo ensamblado. Visto de otra manera, esto permite determinar el rango de tolerancias
permisibles en los componentes individuales.

4.12.3 Beneficios

Dado un conjunto de tolerancias individuales (que no necesitan ser iguales), el célculo de la tolerancia global
estadistica dara una tolerancia dimensional global que normalmente sera significativamente menor que la
tolerancia dimensional global calculada aritméticamente.
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Esto significa que, dada una tolerancia dimensional global, la fijacion de tolerancias estadisticas permitira el uso de
tolerancias mas amplias para las dimensiones individuales que aquéllas determinadas por un célculo aritmético.
Esto puede ser de gran beneficio en términos practicos, ya que tolerancias mas amplias se asocian con métodos
de produccion mas sencillos y econémicos.

4.12.4 Limitaciones y precauciones
La fijacion de tolerancias estadisticas exige establecer primero qué proporcion de médulos ensamblados podrian
estar, de manera aceptable, fuera del rango de tolerancia de la dimensién total. Se tienen que cumplir los

siguientes requisitos previos para que la fijacion de tolerancias estadisticas sea viable (sin necesidad de métodos
avanzados):

— las dimensiones reales individuales pueden ser consideradas como variables aleatorias no correlacionadas;
— la cadena dimensional es lineal;

— la cadena dimensional tiene al menos cuatro unidades;

— las tolerancias individuales son del mismo orden de magnitud;

— las distribuciones de las dimensiones individuales de la cadena dimensional son conocidas.

Es obvio que algunos de estos requisitos sélo pueden cumplirse si la manufactura de los componentes
individuales en cuestion puede ser controlada y seguida de manera continua. En el caso de un producto aun en
desarrollo, la aplicacién de la fijacion de tolerancias estadisticas deberia guiarse por la experiencia y
conocimientos de ingenieria.

4.12.5 Ejemplos de aplicacién

La teoria de la fijacion de tolerancias estadisticas se aplica rutinariamente en el ensamblaje de partes que
involucran relaciones aditivas o en los casos que involucran restas simples (por ejemplo, un eje y un agujero). Los
sectores industriales que utilizan la fijacién de tolerancias estadisticas incluyen la industria mecanica, electrénica y
quimica. La teoria también se aplica en la simulacion por computadora para determinar tolerancias 6ptimas.

4.13 Andlisis de series de tiempo

4.13.1 Qué es

El andlisis de series de tiempo es una familia de métodos para estudiar una coleccién de observaciones hechas
secuencialmente en el tiempo. El analisis de series de tiempo se utiliza aqui para referirse a las técnicas analiticas
en aplicaciones tales como:

— la busqueda de patrones de “retraso” mediante el andlisis estadistico de como se correlaciona unaﬂ"

observacion con la observacion inmediatamente anterior, y repitiendo esto para cada periodo de separacion
sucesivo;

— la busqueda de patrones ciclicos o estacionales, para entender como factores causales en el pasado podrian |
influir repetidamente en el futuro ;

— la utilizacion de herramientas estadisticas para predecir observaciones futuras o para entender cuales factores |
causales han contribuido mas a las variaciones en una serie de tiempo.

Mientras las técnicas empleadas en el analisis de series de tiempo pueden incluir "graficos de tendencias" simples,
en este Informe Técnico tales graficos elementales se enumeran entre los métodos graficos simples citados en la
"Estadistica descriptiva" (4.2.1).

23
© ISO/TR 2003 — Todos los derechos reservados

-| Con formato: Sangria:

Izquierda: 0 cm, Sangria
francesa: 0,63 cm, Con vifietas
+ Nivel: 1 + Alineacién: 0 cm
+ Tabulacion después de: 0,63
cm + Sangria: 0,63 cm

Con formato: Sangria:
Izquierda: 0 cm, Sangria
francesa: 0,63 cm, Con vifietas
+ Nivel: 1 + Alineacién: 0 cm
+ Tabulacion después de: 0,63
cm + Sangria: 0,63 cm




ISO/TR 10017:2003

4.13.2 Para qué se utiliza

El analisis de series de tiempo se utiliza para describir patrones en los datos de series de tiempo, para identificar
valores “atipicos” (es decir, valores extremos cuya validez deberia ser investigada), bien para ayudar a entender
los patrones o para hacer ajustes, y para detectar los puntos decisivos en una tendencia. Otro uso que se le da es
para explicar los patrones en una serie temporal con los de otra serie temporal, con todos los objetivos inherentes
en el analisis de regresion.

El analisis de series de tiempo se utiliza para predecir valores futuros en una serie temporal, habitualmente con
algunos limites superiores e inferiores, conocidos como el intervalo de prediccion. Se utiliza ampliamente en el
area de control y frecuentemente se aplica en procesos automatizados. En ese caso, se ajusta un modelo de
probabilidad al historial de la serie de tiempo, se predicen los valores futuros y luego se ajustan parametros del
proceso especificos para mantener el proceso de acuerdo a lo previsto, con tan poca variacién como sea posible.

4.13.3 Beneficios

Los métodos de andlisis de series de tiempo son utiles en la planificacion, en la ingenieria de control, en la
identificacion de un cambio en un proceso, en la generacion de prondsticos y en la medicion del efecto que pueda
tener una intervencioén o accién externa.

El analisis de series de tiempo también es util para comparar el desempefio proyectado para un proceso, con los
valores pronosticados en la serie de tiempo si hubiera que hacer algiin cambio especifico.

Los métodos de series de tiempo pueden proveer informacién en cuanto a posibles patrones de causa y efecto.
Existen métodos para separar las causas sistematicas (o asignables) de las causas aleatorias, y también para
descomponer patrones de una serie de tiempo en sus componentes ciclicos, estacionales y tendenciales.

El analisis de series de tiempo frecuentemente es util para entender como se comportara un proceso bajo unas
condiciones especificas, y determinar qué ajustes podrian (o no) influenciar el proceso en la direccién de algun
valor objetivo, o qué ajustes podrian reducir la variabilidad del proceso.

4.13.4 Limitaciones y precauciones

Las mismas limitaciones y precauciones citadas para el andlisis de regresion son también validas para el analisis
de series de tiempo . Al realizar modelos de un proceso para entender las causas y sus efectos, se necesita gran
habilidad para seleccionar el modelo mas apropiado y para utilizar las herramientas de diagndstico para mejorarlo.

La inclusion u omisién de una Unica observacion o un pequefio conjunto de observaciones en el analisis, puede
tener una influencia significativa en el modelo. Por tanto se deberian comprender y distinguir las observaciones
influyentes de los valores “atipicos” en los datos.

Las diferentes técnicas para la estimacion de series de tiempo pueden tener diferentes grados de éxito,
dependiendo de los patrones de las series de tiempo y el nUmero de periodos para los que se quiere pronosticar,
en relacion al numero de periodos para los que se dispone de datos de series de tiempo. La seleccion de un
modelo deberia tener en cuenta el objetivo del analisis, la naturaleza de los datos, el costo relativo y las
propiedades analiticas y predictivas de los diferentes modelos.

4.13.5 Ejemplos de aplicacién

El analisis de series de tiempo se aplica en el estudio de los patrones del desempefio a lo largo del tiempo, por
ejemplo de mediciones de un proceso, quejas de clientes, no conformidades, productividad y resultados de
pruebas).

Sus aplicaciones predictivas pueden utilizarse para pronosticar el consumo de repuestos, el ausentismo del
personal, los pedidos de los clientes, las necesidades de materiales, el consumo de energia eléctrica.
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El andlisis de series de tiempo causales se utiliza para desarrollar modelos predictivos de la demanda. Por
ejemplo, en el area de la confiabilidad, se utiliza para predecir el nUmero de eventos en un periodo y la distribucion
de intervalos de tiempo entre eventos, tales como las interrupciones de equipos.
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ISO 9001:2015 NMX-CC-9001-IMNC-2015

La norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2015 ha sido elaborada por el Comité Técnico
de Normalizacion Nacional de Sistemas de Calidad (en general), IMNC/CTNN 9. La
norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2015 entrara en un periodo de transicion a partir
de la publicacion de su declaratoria de vigencia en el Diario Oficial de la Federacion y
concluira en septiembre de 2018, de tal manera que sea consistente con la fecha en que
concluye también la transicion de la norma ISO 9001:2015. Esta norma mexicana fue
emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacidén, A.C.; y su declaratoria
de vigencia ha sido publicada por la Direccion General de Normas de la Secretaria de
Economia, en el Diario Oficial de la Federacién el 03 de mayo de 2016.

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de
preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los
comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la
cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en
dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion
con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion electrotécnica.
ISO 9001:2015 NMX-CC-9001-IMNC-2015. La adopcion de un sistema de gestion de la
calidad es una decision estratégica para una organizacién que le puede ayudar a mejorar
su desempeio global y proporcionar una base soélida para las iniciativas de desarrollo
sostenible. Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema
de gestion de la calidad basado en esta norma mexicana son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la
calidad especificados. Esta norma mexicana puede ser utilizada por partes internas y
externas.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta norma mexicana
son complementarios a los requisitos para los productos y servicios.

LA norma mexicana ISO 9001:2015 , emplea el enfoque a procesos, que incorpora el
ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus
interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus procesos cuenten con
recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se
determinen y se actue en consecuencia. El pensamiento basado en riesgos permite a
una organizacion determinar los factores que podrian causar que sus procesos y su
sistema de gestidon de la calidad se desvien de los resultados planificados, para poner
en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y

maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan (ver el capitulo GGENIER,
A.4). e

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracién constante de M
las necesidades y expectativas futuras, representa un desafio para las cos :
organizaciones en un entorno cada vez mas dinamico y complejo. Para lograr Wogemany”



estos objetivos, la organizacién podria considerar necesario adoptar diversas formas de
mejora ademas de la correccion y la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la
innovacion y la reorganizacion.

Esta norma mexicana se basa en los principios de la gestién de la calidad descritos en
la NMX-CC-9000-IMNC. Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio,
una base racional de por qué el principio es importante para la organizacion, algunos
ejemplos de los beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas
para mejorar el desempefio de la organizacién cuando se aplique el principio.

Los principios de la gestion de la calidad son: Enfoque al cliente, liderazgo, compromiso
de las personas, enfoque a procesos, mejora, toma de decisiones basada en la evidencia,
gestion de las relaciones.

ISO 9001:2015 NMX-CC-9001-IMNC-2015: promueve la adopcion de un enfoque a
procesos al desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de
la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los
requisitos del cliente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos considerados
esenciales para la adopcién de un enfoque a procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye
a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este
enfoque permite a la organizacién controlar las interrelaciones e interdependencias entre
los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio global de la
organizacion.

El enfoque a procesos implica la definicidn y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica
de la calidad y la direccién estratégica de la organizacion. La gestién de los procesos y
el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (ver 0.3.2) con un
enfoque global de pensamiento basado en riesgos (ver 0.3.3) dirigido a aprovechar las
oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacién del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite: a)
la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos; b) la consideracion
de los procesos en términos de valor agregado; c) el logro del desempefio eficaz del
proceso; d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la
informacion.

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse
de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion
para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados: a) son
apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su proposito.

La organizaciéon debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia
de que los recursos de seguimiento y medicion son idéneos para su propésito.
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