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introduccio

Dentro de las 5 fases que hay en la meto-
dologia de planificacion avanzada de la
calidad del producto APQP y que fueron
descritas en la guia publicada por TEDAE
en el afio 2021, se identifican una serie de
herramientas clave llamadas “Core Tools"
que tienen un mayor peso especifico y son
fundamentales para alcanzar el éxito en el
despliegue total de APQP.

Ademas de las herramientas clave para el
despliegue de APQP confirmadas por la bi-
bliografia de referencia (FMEA, MSA, PPAP
y SPC), el grupo de trabajo de esta guia con-
sidera necesario elevar al mismo nivel de
relevancia, por conexion y dependencia con
las Core Tools, otras herramientas como

N

pueden ser la identificacion de caracte-
risticas clave, tanto de producto como de
proceso, por su papel esencial a la hora de
asegurar los requisitos criticos del cliente fi-
nal que afectan al ajuste, rendimiento, vida
util o capacidad de fabricacion del producto,
realizacion de diagramas de flujo de fa-
bricacién (MFC) donde se representan las
diferentes etapas del proceso de manera
secuencial identificando inputs/outputs, ta-
reas, acciones, y la creacion de los planes
de control donde se proporciona el detalle
necesario para realizar los controles sobre
las caracteristicas identificadas, los méto-
dos y medios de medida, y su frecuencia de
muestreo.

Tabla (1): Relacion Core tool vs Fase en el despliegue de APQP

Core tool vs Fase Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4 Fase 5
APQP Planificacion Dis(ejr:f g rggjta:{;ollo Disedrlci r3;rfl)t‘e;:as:)rclIo Va"da‘;i?::oii |sa:;oducto Prod:t;(:sitcﬁ_r:I Z nstr;porte
Caracteristicas Clave Producto PiEEas
FMEA Producto Proceso
MFC Proceso Proceso
Plan de Control Proceso
MSA Proceso
PPAP Proceso
SPC Proceso

Tabla (1): Relacion Core tool vs Fase en el despliegue de APQP
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decalogo de factores

clave en el despliegue
de APQP

Ademas del conocimiento teodrico y la experiencia prac-
tica en el despliegue de la metodologia APQP, hay una
serie de factores clave para alcanzar el éxito y puntos
a tener en cuenta por parte de las organizaciones que se
planteen su implementacion. Conviene conocer y asegu-
rar estos detalles, de manera temprana, para asi poder
aspirar a obtener todos los beneficios del despliegue de
APQP de manera tangible:

1.

Conseguir la implicacion de la alta direccién a lo
largo de todas las fases de despliegue de APQP
es determinante ya que, empresas cuyos pilares
estratégicos estén alineados con la secuencia
Seguridad, Calidad, Plazo y Coste, tendran una
mayor probabilidad de éxito.

Asegurar que el despliegue de APQP comience
lo antes posible en el producto o servicio, inclu-
yendo la identificacion de los recursos necesa-
rios para su aplicacion.

Conocer que APQP no describe actividades
limitadas al area de calidad en exclusiva, sino
que es una metodologia estructurada que aplica
al conjunto de la organizacion e introduce una
mentalidad preventiva en todas las fases de un
proyecto.

Garantizar un correcto despliegue de APQP no
se traduce en un mayor coste de calidad a los
proyectos, sino que implica una inversion para
reducir costes de no calidad a |o largo de todo el
ciclo de vida del producto/servicio.
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Conocer que la maxima de APQP gira en torno
a hacer bien las cosas a la primera asegurando
que los productos fabricados satisfacen los re-
quisitos y expectativas de los clientes.

Integrar APQP en la gobernanza del proyecto en
cuestion para asegurar sinergias y una comuni-
cacion eficiente.

Asegurar la composicion de los equipos multi-
funcionales con el conocimiento técnico y las
habilidades de gestion necesarias.

Establecer un esquema de trabajo a través de
equipos multifuncionales. Ademas de facilitar
la comunicacion entre los miembros del equipo
y las diferentes areas de la compafiia, ayuda a
planificar antes de actuar, anticipar y prevenir
riesgos o fallos en fases tempranas y a validar el
estado del producto/servicio antes de continuar.

Aplicar las Core Tools de APQP de manera inte-
grada. Esto sirve de palanca para el aseguramien-
to de las actividades clave del proyecto para el
producto o servicio en desarrollo.

Permitir flexibilidad en la aplicacién de APQP
para asi poder encajar casos como soporte en
la introduccién de nuevos productos/servicios,
aplicacién en modificaciones de productos o
procesos ya existentes, o como parte de una
estrategia de mejora continua de productos in-
dustrializados.
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Estructura
Operativa

Figura (1): Fase de aplicacion de APQP en funcion de las caracteristicas del proyecto a desplegar.

S
del proyecto Nuevos productos / servicios con aplicacion completa de apgp

el \Viodificacion mayores/ cambios en disefios ya existentes
o
peiesgll Nuevos procesos de produccion
Re-industrializacion / cambios industriales
—

Validacion producto
\ y procesos
Produccién
\ en serie
Calidad
del producto
Factor clave:

Asegurar que el
dlsgqto cudmlplelz_ Io? Factor clave:
requisitos del cliente Asegurar que el
proceso cumple los

requisitos del disefio

Factor clave: ~

Garantizar la
implementacion de Factor clave:
los requisitos en el Controlar la
producto variabilidad y optimizar

las capacidades
industriales de proceso

Estructura
organizativa

Transversalidad

Planificacion temprana

Mentalidad de calidad
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Core Tools de APQP

3.1. FMEAs;

Producto (DFMEA)
Proceso (PFMEA)
Definicion: El Andlisis modal de fallos y efec- m  Revisar las etapas de definiciéon concep-
En este apartado se profundizara en el detalle sobre ¢cuéles son las Core Tools de APQP? tos (FMEA) es una herramienta sistemética tual y maduracién del disefio (DFMEA)
&Por qué utilizarlas? y (Cual es la conexion entre ellas? que ayuda a identificar, analizar, priorizar junto con el flujo de fabricacién definido
y mitigar los modos de fallo, sus causas y (Flujo Preliminar en DFMEA y Flujo definiti-
Esquema basico de conexion los efectos que produce sobre un sistema, vo en PFMEA) e identificar conjuntamente
roducto, servicio o proceso. La estrategia a los potenciales modos de fallo y sus efec-
de las Core Tools de APQP proct ) proce 9 p /
seguir esta basada en la implementacion de tos.
acciones que ayuden a evitar estos modos de
) q y N m Calcular el RPN (nimero de priorizacion
fallo identificados o, en su defecto, mitigarlos ! h - .
) ) . . del riesgo) asignando criterios de severi-
si ocurriesen. Por su relevancia nos focaliza- ) .
dad, ocurrencia y detectabilidad (RPN =
o ‘ ' remos en: SYO*D
Requisitos y especificaciones contractuales. )
Necesidades a cubrir acordadas con el cliente. m  Producto (DFMEA): Método estructurado - - PP
- ) X i m Clasificar y priorizar la mitigacion/elimi-
utilizado para identificar riesgos dentro I, ) ) )
X ) nacion de los riesgos identificados con
del desarrollo de una pieza, subconjunto o ). )
Fase 5: X ; valores mas altos de RPN a través de la
" sistema, clasificando y documentando los r . o
Produccion y soporte post-venta ol dos de fall — definicion de un plan de accion que incida
Control de la variabilidad de Elementos criticos para el disefio (Cl) p9§| €8 modos . etaloy sus‘e e§ =" de manera directa en severidad, ocurrencia
proceso (SPC) +  Atributos clave para calidad (CTQ) cidiendo en los riesgos o deficiencias que, y/o deteccion de los modos de fallo.
Capacidad industrial de proceso debido al disefio, pueden aparecer en los
(CRCPK) procesos de transformacion, validacion o m  Unavez desplegado, volver a calcular RPN’
Fase 4: . uso del producto. para validar el impacto de las acciones im-
Validacién producto y proceso Fase 2:

i i Disefio y desarrollo de producto
Primeras producciones (FAI)

Validacién de producto y Estructura de producto (BoM)

*  Flujo de fabricacién preliminar

m  Proceso (PFMEA): Método estructurado
utilizado para identificar riesgos dentro

proceso (PPAP Dossier) ] de un proceso de fabricacién, clasifican-
Validacién de los medios de Core (MFC’) P _
do y documentando los posibles modos
control (MSA) TOOlS o g
de fallo y sus efectos, incidiendo en que el
Fase 3: APQP Fase 2: producto se construya de forma segura y
Disefio y desarrollo de proceso ‘_G °—- Disefio y desarrollo de producto conforme a los requisitos definidos, mini-
+  Definicion del plan de +  DFMEA mizando tiempos improductivos, rechazos

inspecciones (Plan de control) Confirmacion de los elementos

e identificacion de los medios criticos para el disefio (CI)

de control +  ldentificacion de caracteristicas
clave de producto (KCprod)

Fase 3: Fase 3:
Disefio y desarrollo de Disefio y desarrollo de proceso

Y reprocesos.

Objetivos y principios clave: Este andlisis per-
mite planificar e implementar acciones de mi-
tigacion y ayuda a garantizar que los riesgos
se consideran y abordan en una etapa tem-

proceso Lay-out Incat ETRRRER 6Ny flujo prana. Para ello es necesario:
« PFMEA de fabricacion definitivo (MFC)
+ Identificacion de +  Medios de produccién y

caracteristicas clave de comprobacién

proceso (KCproc)

Figura (2): Esquema bédsico de conexién de las Core Tools de APQP
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plementadas.
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Flujo basico a cubrir
en el despliegue de FMEAs:

Inicio

Preparacion

Analisis
Estructural

Analisis
Funcional

10
Analisis
de Fallos

Analisis
de riesgos

Optimizacién

Actualizacion
medidas

Aprobacion
y cierre

INPUT

Requisitos/ Especificaciones (VoC)
Procedimientos y normas internas

Histérico de productos similares
Lecciones aprendidas

Requisitos de alto nivel (Sistema,
Subsistema) y definicién conceptual.

Disefios y modelos de validacion
funcional.

Jerarquia de la estructura de sistema

Flow-down de requisitos funcionales
hasta nivel de operaciones

Componentes clave para calidad

Disefio de detalle del producto

Flujo de fabricacion y descripcion de
las funciones / relaciones multinivel

Priorizacion de los modos de fallo por sus

criticidad (Ordenar en base a RPN)

Histérico de componentes similares y
lecciones aprendidas comparables

Evaluacién de las medidas a
implementar en base a riesgos e
impactos en la fase de desarrollo de
productos o procesos

Plan de accién a implementar para
reducir los valores RPN (Conseguir
nuevos valores RPN’ para los modos
de fallos mas criticos)

Propuesta de
aprobacién FMEA

ACTIVIDA

Creacion del equipo de trabajo
Andlisis de la informacién

Priorizacién de requisitos clave de
clientes y stakeholders

Definicion y anélisis de la estructura
del sistema ( Validacion de requisitos)

Definicién macro de flujo de
fabricacion preliminar (Sistema,
Sub-sistema)

Definicion y anélisis de la estructura
del producto multinivel (BoM)

Definicién flujo de fabricacion y sus
componentes

Identificar fallos en los procesos de
fabricacion/ montaje del producto.

Identificar fallos operativos teniendo
en cuenta las condiciones en servicio

Describir medidas para identificar y
prevenir la aparicién de los modos de
fallo detectados

Creacion de un plan de accion para
mitigar los riesgos asociados a los
modos de fallos mas criticos por
encima de un umbral RPN definido

Confirmacion y cierre de acciones
para mitigar modos de fallos
detectados

Confirmar que no hay nuevos modos
de fallo inicialmente no contemplados

Tomar decisién sobre si los riesgos
actuales son aceptados (En caso
negativo volver al plan de accién para
incluir acciones adicionales)

OUTPUT

Alcance de FMEA
Recursos necesarios
Horizonte temporal de ejecucion

Requisitos criticos para disefio
(Componentes criticos)

Atributos clave de calidad (para
satisfacer requisitos de cliente)

Relaciones funcionales en el BoM

Caracteristicas clave de producto y
proceso preliminares

Modos de fallo (relacion causa-efecto)
Valoracién de los modos de fallo (RPN)

Caracteristicas clave de producto y
proceso definitivas

Evaluacion de las medidas a
implementar en base a riesgos e
impactos en la fase de desarrollo de
producto proceso

Plan de accion a implementar para

reducir los valores RPN (Conseguir

nuevos valores RPN’ para los modos
de fallo mas criticos)

Actualizar nuevos valores RPN’
dentro del FMEA

Cierre de
version del FMEA

Figura (3): Flujo basico a cubrir en el despliegue de FMEAs:

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

Inputs: VoC, Requisitos, Especificaciones y normativa
aplicable, Modelos, Planos y estructura de Producto

Caracteristicas clave de productos y procesos (KCs)

Actualizacion
(Accidn para obtener RPN’)

Plan de control
(Apoyado en MAS, SPC)

TEDXE

Defensa, Seguridad, erondutica y Espacio

(BoM) Flujo de fabricacion (MFC) y Lista preliminar de
KCs de producto y proceso.

Actualizacion PC

Actualizacion
(Accidn para obtener RPN’)

Figura (4): Proceso de andlisis de riesgos identificados en los FMEAs e iteraciones entre Core Tools:

Outputs: Planes de accién para reduccion de RPN en Entregable:
D-PFMEA, Lista definitiva de KCs de producto y proceso

e informacién clave para incorporar en el flujo de

fabricacion, MSA y Plan de Control definitivo (Inputs para

el inicio del PPAP)

Tabla orientativa para la evaluacién y priorizacion
de riesgos en funcion de los valores:

Severidad: 9-10 Severidad: 7-8

Deteccion Deteccion
7-10|5-6|2-4

1
-0 @ O 0 8-10
@

~
=
o

5-6(2-4| 1

© | & | W | © 07
21670 Q1 Q 21670 Q0
21+30 0 0 143 @
3123 0 3|23

o o

Severidad: 4-6 Severidad: 2-3

Deteccion Deteccion
7-10(5-6|2-4| 1 7-10|5-6[2-4| 1
@ |81 Q0 PRLAL
o | 6-7 S | 6-7
(=} f=
g |43 2|43
=
323 3|23
o[, o ;

D-PFMEA.

RPN ALTO

Es mandatorio tomar accién sobre la mejora de la capacidad
de prevencién y / o los controles de deteccion (o justificacion
sobre por qué los controles de deteccién actuales son
adecuados)

Es necesario tomar accion sobre la mejora de la capacidad
de prevencion y / o los controles de deteccion (o justificacion
sobre por qué los controles de deteccion actuales son
adecuados)

Es recomendable tomar accion sobre la mejora de la
capacidad de prevencion y/o los controles de deteccion

Figura (5): Tabla orientativa para la evaluacion y priorizacion de riesgos en funcién de los valores:
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“ EL ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS
(FMEA) ES UNA HERRAMIENTA SISTEMATICA QUE
AYUDA A IDENTIFICAR, ANALIZAR, PRIORIZAR Y

MITIGAR LOS MODOS DE FALLO, SUS CAUSAS Y
LOS EFECTOS QUE PRODUCE SOBRE UN SISTEMA,
PRODUCTO, SERVICIO O PROCESO.”

Beneficios: Referencias Estandar: 3.2 Identificacion de

Mejorar la fiabilidad y calidad de m  EN9100: Quality Management caracteristicas clave

12

productos y procesos.

Aumentar la satisfaccion del

Systems; Requirements for Aviation,
Space and Defense Organizations.

de producto y proceso:

Definicion: Una caracteristica clave (KC) se

Caracteristica clave de proceso (KCproc):

cliente. u EN91'45: Aeros%paizSerles I; . define como un atributo o rasgo cuya variacion Son aquellas caracteristicas seleccionadas
denfine aei Akt emprana y eqll{lre;:‘e“té or dVPa”Ze ro U:t tiene un efecto significativo en el ajuste, for- de un proceso que son medibles y cuyo
eliminacién de posibles modos de 2ua ity l;nnmg R cLotoN Part ma, funcién, desempefio o producibilidad de control es esencial para gestionar la va-
fallo de producto y proceso. PRIV un producto y requiere acciones especificas riacion de las caracteristicas clave de

plin A m  EN9103: Key Characteristic con el propésito de controlar la variacién. producto, subconjunto o sistema.
Priorizar las deficiencias de

X Management

producto y proceso a través del c teristi I d duct

) i aracteristica clave de producto ié i i -
célculo del RPN. m  AS13004: Process Failure Mode & (KCprod): Propiedad ,tp, También es necesa il deEReiEEEEY

rod): Propi métri ma- iti -
N Effects Analysis (PFMEA) & Control .P of OP edades geometricas, ma tos Criticos (CI) que son aquellos elemen

Capturar el conocimiento de Plans teriales, funcionales y/o de aspecto se- tos (j: Funciones, Piezas, Software, Carac-
todas las partes interesadas de la ’ leccionadas en una pieza, subconjunto o teristicas, Procesos) que tienen un efecto
organizacion a través de la creacion m |AQG SCMH 7.2: IAQG Supply Chain sistema y que son medibles, cuyo control significativo sobre la realizacién y el uso

de equipos multifuncionales para
DFMEAs y PFMEAs.

Se focaliza en la prevencion de
problemas para intentar hacer bien
las cosas a la primera.

Reduce los costes de no calidad.

Management Handbook (APQP)

de la variacion es necesario para satisfa-
cer requisitos de cliente y aumentar su
satisfaccion.

del producto (Incluyendo seguridad, des-
empefio, forma, ajuste, funcion, producibi-
lidad, vida en servicio, etc)

Piramide de caracterizacion de atributos de un producto en funcion
de su impacto y a partir de los requisitos de un cliente:

Requisitos del cliente
para un producto/servicio

c
0
DFMEA Clave e°
Identificar riesgos en 83
producto con prioridad Elgrpento E‘ >
alta (4 RPN) KCprod critico o E
T O
Tolerancia o “q_;
especifica Z 2
Tolerancia <

general

Caracteristica

15

PFMEA

Identificar riesgos en proceso con
prioridad alta (4 RPN) KCproc

Figura (6): Pirdmide de caracterizacion de atributos de un producto en funcién de su impacto y a partir de los requisitos de un cliente:

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia
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Objetivos y principios clave: El objetivo principal
en la identificacion, seleccion y control de carac-
teristicas clave es asegurar que se disponen de
los medios y recursos necesarios para su su-
pervision y se ha entendido la capacidad indus-
trial de proceso requerida para asegurar un des-
empefio conforme a las expectativas del cliente.

+  Esde vital importancia hacer seguimiento
de la capacidad industrial y la variacion
en el valor de las caracteristicas clave de
un producto en su proceso productivo a
través de técnicas estadisticas (SPC) ob-
teniendo sus valores de control a través
de sistemas de medicion previamente
validados (MSA), herramientas que se
explicaran mas adelante en las secciones
3.4y36.

Inputs: VoC, Requisitos, especificaciones y nor-
mativa aplicable, Modelos, Planos y estructura de
Producto (BoM) y flujos de fabricacién (MFC) y
D-PFMEA.

Outputs: Planes de accion para reduccion de RPN
en D-PFMEA e informacion clave para incorporar en
flujo de fabricacion, MSA y Plan de Control definiti-
vo (Inputs para el inicio del PPAP)

Entregable: Lista definitiva de KCs de producto y
proceso.

Beneficios:

. La identificacion de KCs de producto y
proceso ayuda a concentrar los recur-
sos en las operaciones que causan
una mayor pérdida de la funcionalidad,
desempeiio y ajuste del producto y
que requieren atencion especial ya que
necesitan variacién reducida y contro-
lada.

. Impulsa la mejora continua de los pro-
cesos de fabricacion.

. Reduce costes eliminando desperdi-
cios y esfuerzos innecesarios ayudan-
do a reducir los niveles de no conformi-
dades.

. Identifica dénde un andlisis SPC bene-
ficiara mas al producto.

0 Ayuda y fomenta la comunicacién entre
las areas implicadas durante el disefio,
la produccién y las pruebas (Ingenieria
concurrente)

Referencias Estandar:

m  EN9100: Quality Management Systems;
Requirements for Aviation, Space and
Defense Organizations

m  EN9145: Aerospace Series —
Requirements for Advance Product
Quality Planning and Production Part
Approval Process

m  EN9103: Key Characteristic Management

® |AQG SCMH 2.4: IAQG Supply Chain
Management Handbook (Special
Requirements and Critical ltems Control)

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

3.3 MFC (Manufacturing
Flow Charts)

Definicion: El diagrama del flujo de fabricacion,
o también llamado diagrama de flujo de pro-
ceso en ambitos no productivos, es una repre-
sentacion grafica de los pasos o etapas de los
gue consta un proceso, ordenados de manera
secuencial en base a la cadena de valor del pro-
ducto o servicio.

Se trata de una herramienta de gran versatili-
dad porque sirve para representar tanto proce-
sos de fabricacién y servicios como procesos
comerciales y/o administrativos.

Los elementos que suelen formar parte de un
diagrama de flujo son la secuencia de accio-
nes, operaciones, materiales y/o servicios
gue entran o salen del proceso en cada etapa
(inputs y outputs) ademds de las decisiones
que deben tomarse, el flujo a seguir en base a
la decision tomada, personas o areas involu-
cradas y las pruebas e inspecciones a realizar
a lo largo del proceso.

TED\E

Defensa, Seguridad, Aeronduticay Espacio

“LA IDENTIFICACION DE KCS DE PRODUCTO

Y PROCESO AYUDA A CONCENTRAR LOS
RECURSOS EN LAS OPERACIONES QUE CAUSAN
UNA MAYOR PERDIDA DE LA FUNCIONALIDAD,
DESEMPENO Y AJUSTE DEL PRODUCTO.”

Objetivos y principios clave: El objetivo princi-
pal de la creacion de un diagrama de flujo de
fabricacion es ayudar a la comprensién global
de un proceso de una manera grafica ya que:

+  Representa todas las operaciones en la
cadena de transformacion de un pro-
ducto.

+  Permite la identificaciéon de activida-
des inttiles que no afiaden valor, ya que
ayuda al disefio de procesos mas ro-
bustos potenciando la mejora continua.

Posibilita la identificacion de potencia-
les fuentes de variacion del proceso y
cuellos de botella.

+  Ayuda al desarrollo de la estrategia de
inspeccion de producto identificando
en que etapas y con qué medios realizar
las verificaciones y pruebas aplicables.

Simbolos para la construccion de un diagrama de flujo de fabricacién

Simbolo

Significado Simbolo Significado Simbolo Significado

Operacioén
estandar

Operacién proceso
especial

Punto de inspeccién
o pruebas

KCproducto KCproceso

Almacenaje

Operacion cuello Punto
de botella de decision

Componentes
Procesos auxiliares

D Materia prima

componentes

Direccion
del flujo

Autocontrol

Documentacién
registros

Movimiento

Métrica de calidad

Figura (7): Simbolos para la construccién de un diagrama de flujo de fabricacion
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En paralelo a la representacion gréfica de la se-
cuencia de etapas del proceso, se puede vincu-
lar a cada etapa la siguiente informacion:

La documentacion técnica de
proceso y especificaciones de
producto necesarias para llevar a
cabo cada operacion.

Los medios de fabricacion
asociados a la transformacion del
producto y/o los dispositivos de
comprobacion vinculados a las
etapas de inspeccion y/o pruebas
funcionales.

. Las responsabilidades de los
actores que participan en el
proceso.
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Ejemplo simple de manufacturing flow chart

At én Fago S0 procesd lows de reram

\ / -----~1 LW

n 4

\
\ \EVpd
\ / '_'" Wl: \.‘ nNee

\ ! ' \7
—— [ Netprwel —— \

Ares de rethare

\ 7
Arraces . wipeciin ."‘\ . A
i a4 1 Pten NG
\-\ 2./ * \,}
R/ .
\/
[ f ox KI
honte A
oK

La estrategia make/buy donde
se representan e identifican las
actividades del proceso que se
hacen en interno respecto de las
operaciones externalizadas.

Caracteristicas clave de proceso
(KCproc) vinculadas a asegurar las
caracteristicas clave de producto
(KCprod), métricas de calidad y

KPls de control del proceso.

Y focalizado en diagramas de flujo
de fabricacion de productos, se
puede reflejar si en la operacion

Inputs: Requisitos, especificaciones y normativa apli-
cable, Modelos, Planos y estructura de Producto (BoM)
DFMEA (KCprod) medios productivos y de comprobacion.

Outputs: Planes de accion para la mejora de procesos,

identificacion de caracteristicas clave de proceso e infor-

macién clave para analizar/actualizar el PFMEA, identifi-

cacion de métricas y KPIs de control de proceso y defini-

cion de la estrategia de inspeccion (Puntos de verificacion
a incluir en el plan de control)

Entregable: Diagrama de flujo de proceso completo con
la informacion auxiliar asociada.

Beneficios:

interviene algun proceso catalogado .

como especial, si se requiere una
calificacion concreta para los
operarios que intervienen en ella.

R T TR
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Permite reflejar |a situacién actual del proceso
y tener una referencia base para identificar
oportunidades y proyectos de mejora continua
que eliminen desperdicios y/o actividades de
no valor afadido.

Identifica actividades relevantes asociadas a
procesos clave y las operaciones criticas que
se traducen en cuello de botella.

Ayuda a la consolidacion de la estrategia
de inspeccion visibilizando la posibilidad de
introducir alertas tempranas adecuadas en
partes criticas del proceso.

Visibiliza la estrategia make/buy del proceso
de manera sencilla.

Permite estandarizar documentacion y formas
de trabajo para procesos similares.

Referencias Estandar:
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Figura (8): Ejemplo simple de manufacturing flow chart:

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

EN9100: Quality Management Systems;
Requirements for Aviation, Space and Defense
Organizations

EN9145: Aerospace Series — Requirements for
Advance Product Quality Planning and Production
Part Approval Process

EN9103: Key Characteristic Management.

AS13004: Process Failure Mode & Effects
Analysis (PFMEA) & Control Plans.

IAQG SCMH 7.6: IAQG Supply Chain
Management Handbook (Process Mapping
Guidance Material)

TED\E

3.4 Planes
de control:

Definicion: El plan de control es una descripcion documen-
tada de los procesos y sistemas requeridos para el control
de un producto durante su fabricacion en las diferentes eta-
pas de la cadena de valor. Se considera la columna vertebral
del proceso de fabricacion ya que aporta una vision clara
de cuadles son las caracteristicas clave a controlar para
satisfacer las especificaciones del producto. Se considera
un documento vivo que se retroalimenta directamente de
todas las Core Tools (Identificacién de KCprod — D-PFMEA
- KCproc — MSA — PPAP - SPC)

Objetivos y principios clave: El objetivo principal es dispo-
ner de una descripcion resumida del sistema utilizado para
controlar y minimizar la variacion del proceso (mediciones,
ensayos, etc) y, por otro lado, registro de las verificaciones
necesarias para validar el cumplimiento de las caracteris-
ticas identificadas después de cada operacion de transfor-
macion del producto (control e inspeccion).

Esto permite desarrollar una estrategia de inspec-
cion de producto que ayuda a reducir desperdicios
(duplicidad de mediciones o controles) y, ademas,
permite mejorar la calidad del producto identifican-
do mediciones, pruebas e inspecciones que sean
criticas para la conformidad del producto.

Es posible tener un plan de control asociado a una
fase de prototipos o pre-produccion antes de la
validacion del producto y proceso y, posteriormente
retroalimentarlo con el feedback obtenido y obtener
una nueva version que sea la que se vaya a validar
en la primera produccion serie (PPAP)

+  Conlo cual, para poder construir un plan de control
robusto se recomienda tener una plantilla armoni-
zada que contenga la lista completa de medidas,
controles, pruebas, inspecciones y documentos/
especificaciones vinculadas al producto (Instruc-
ciones de verificacion, criterios de aceptacion, tole-
rancias y métodos de control) que ayuden a fabri-
car, transformar y obtener productos en calidad,
plazo y coste.

14
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Parametros a incluir en una plantilla
estandar de plan de control

Pre-Produccién [] Produccién

Caracteristicas Métodos
Operacion / Etapa Descripcién Maquina, Referencia de la| Caracteristica | Caracteristica | Clasificacién|Especificaciones | Sistema de Muestra (10) Método |Responsable| Plan de
del proceso operacion / Etapa| dispositivo, | Caracteristicaa| de producto | de proceso de producto/ | medicién a de control reaccion
(1) del proceso | utillaje, plantilla controlar (5) (6) proceso utilizar Tamafio | Frecuencia (11) (13)
2) @3) 4) Tolerancias (8) )

1. Identificacion de la operacion o etapa del
proceso asegurando la trazabilidad con el
diagrama de flujo de fabricacién y/u orden
de fabricacion.

2. Breve descripcién de la operacién asegu-
rando la trazabilidad con el diagrama de
flujo de fabricacion y visibilizar cuales son
las expectativas una vez culminada.

3. Identificar los medios de inspeccion nece-

sarios para llevar a cabo la operacion de

comprobacion del producto (Maquinas,

1 8 dispositivos, utiles o plantillas de inspec-
cion, plantillas, etc).

4. Aportar referencia especifica de la carac-
teristica a medir (Especificacion, plano,
manual, etc) Asegurar trazabilidad con los
reflejado en el PEMEA.

5. Breve descripcion de las caracteristicas del
producto que se van a controlar. Asegurar
que las caracteristicas y atributos identi-
ficados sean claros (Diametro de taladro,
longitud de pieza, gap de la unién, etc)

6. Breve descripcion de las caracteristicas
del proceso que hardn posible satisfacer la
caracteristica de producto (Temperatura,
presion, tiempo, velocidad de perforacion,
etc)

7. Realizar identificacion de requisitos espe-
ciales como serian caracteristicas clave
(KC), elementos criticos (Cl) o elementos
gue requieren controles de proceso o dise-
flo adicionales. Asegurar trazabilidad con
DFMEA (Kc producto) PFMEA (KC proce-
so) y el diagrama de flujo de procesos.

Incluir especificaciones y tolerancias apli-
cables a la operacion (Referencia a planos,
Instrucciones de trabajo, especificaciones
de proceso, etc).

Reflejar el sistema de medicion que se va
emplear para el control de la caracteristi-
ca de producto.

10. Incluir informacién del tamafio de la mues-

11.

12.

13.

tra y la frecuencia de control de la caracte-
ristica a medir en cada ejecucion.

Reflejar los métodos utilizados para el con-
trol de caracteristicas de producto. Esta
informacion debe estar conectada con
el PFMEA y con la dimension de nivel de
deteccion. Se incluye tanto los métodos
de control para deteccion de desviaciones
(Inspeccién) como la de controles preven-
tivos para controlar la variabilidad del pro-
ceso (Informacién conectada con el SPC).

Se incluye el rol que es responsable de eje-
cutar la operacion de control (Operario, téc-
nico de calidad, técnico de pruebas, etc).

Incluir una breve descripcion que especifi-
que las acciones necesarias y las perso-
nas responsables para evitar la produc-
cion de productos no conformes, modos
de fallo en el proceso y/u operaciones
fuera de control. Es recomendable incluir
detalle de los planes de contencién que se
deben ejecutar cuando se detecte un pro-
ducto no conforme.

Figura (9): Parametros a incluir en una plantilla estandar de plan de control

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

“EL PLAN DE CONTROL SE
CONSIDERA LA COLUMNA
VERTEBRAL DEL PROCESO

DE FABRICACION YA QUE
APORTA UNA VISION

CLARA DE CUALES SON LAS
CARACTERISTICAS CLAVE A
CONTROLAR PARA SATISFACER
LAS ESPECIFICACIONES DEL
PRODUCTO.”
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Ademas, el plan de control, al ser un documen-
to vivo, debe contener cierta informacion como
cabecera para garantizar su trazabilidad en
cuanto a la revision del propio documento y con
respecto a la documentacion en base a la que
estd referenciado. Estariamos hablando de:

+  Compafiia, Planta y localizacion, Progra-
ma, Proyecto, Producto, Fecha de crea-
cién y Fecha de revision, equipo de crea-
cién y actualizacion, aprobacion interna
de las partes interesadas vy, si fuera nece-
sario o requerido, aprobacion por parte del
cliente.

Inputs: VoC, Requisitos, especificaciones y
normativa aplicable, Modelos, Planos, Lista de
caracteristicas clave y elementos criticos, flu-
jos de fabricacién (MFC) y D-PFMEA.

Outputs: Planes de accién para procesos de
fabricacion, métodos de inspeccion, 6rdenes
de proceso, cualificacion de operarios o técni-
cos, estrategia y planes de inspeccion.

Entregable: Plan de control actualizado.
Beneficios:

. Los planes de control constituyen
una herramienta que ayuda a ase-
gurar la calidad del producto posi-
bilitando la implementacion de una
estrategia de inspeccién de valor.

° Reduce la variacion y los desperdi-
cios en los procesos productivos
previendo la aparicion de producto
no conforme, re-trabajos o inutili-
dades.

. Mejora la satisfaccion del cliente
mostrando robustez a la hora de
identificar los parametros clave
a controlar para la entrega de un
producto conforme y facilitando la
comunicacion.

Referencias Estandar:

m  EN9100: Quality Management
Systems; Requirements for Aviation,
Space and Defense Organizations

m  EN9145: Aerospace Series —
Requirements for Advance Product
Quality Planning and Production Part
Approval Process

m  EN9103: Key Characteristic
Management

m  AS13004: Process Failure Mode &
Effects Analysis (PFMEA) & Control
Plans.

m |AQG SCMH 7.2: IAQG Supply Chain
Management Handbook (APQP)

3.5 MSA (Measurement
System Analysis)

Definicion: Actividades, con un enfoque esta-
distico, relacionadas con el calculo y evalua-
cién del error en las lecturas de medicion ori-
ginadas por el sistema o dispositivo utilizado
en los puntos de inspeccion referenciados en
el plan de control.

+  Los sistemas de medicion empleados de-
ben validarse como capaces para realizar
las mediciones definidas a lo largo de un
proceso. Para ello hay que evaluar variables
clave como exactitud, precision, sesgo, li-
nealidad, repetitividad y reproducibilidad.

+  Unodelos tipos de estudio MSA mas exten-
dido es el R&R que permite analizar la repeti-
tividad y reproducibilidad del medidor ya que
éstas dimensiones son una parte clave del
andlisis de un sistema de medicion.

+ Al mismo nivel de criticidad en esta activi-
dad se encuentra el proceso de calibracion
de los equipos donde se compara el resul-
tado de un instrumento de medicién con
un patrén de medicion para establecer la
relacion entre los valores indicados por el
instrumento y los del patron.

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

Conceptos de
precision y exactitud

¢Cual es la variacion inducida por el sistema de medicion?

TEDXE

Defensa, Seguridad, Aerondutica y Espacio

Si la variacion es alta, el resultado de la medicion puede conducir a decisiones erroneas

Exactitud alta

Precision

alta

Precision
baja

Exactitud baja

Objetivos

Objetivos

Objetivos

Objetivos

Figura (10): Conceptos de precision y exactitud:
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Defensa, Seguridad, Aeronduticay Espacio

Términos y Pasos, célculos a realizar y criterios
definiciones MSA: de aceptacion dentro de un analisis MSA

Términos y definiciones MSA Pasos y calculos a realizar dentro de un analisis MSA

Resolucion o Es la division mas pequefia en la escala del dispositivo/instrumento de medicion o la diferencia Variaci6n equipo La VE estd relacionada con la repetitividad ya que evaltia la dispersién en las mediciones
mas pequefa en la lectura que se puede mostrar en la pantalla. Cuanto mayor sea la resolucion (VE) hechas por el mismo operario a la misma pieza y con el mismo dispositivo.
menor serd la medida que puede registrar.

discriminacién

Variacion operarios | | 5 0 est relacionada con la reproducibilidad ya que evalia la dispersion en las mediciones

Sesgo Es la diferencia entre el promedio de los valores observados y el estdndar (valor real) 3 % - . - - o
(Vo) hechas por diferentes operario a la misma pieza y con el mismo dispositivo.
Linealidad Es la consistencia del dispositivo/instrumento de medicion a lo largo de todo su rasgo Gage
; 3 - o — - - Reproductividad & Es la combinacién de VE y VO para conocer como afectan esta dos dimensiones a la variacion
- Esla consistencia deI_ dlsposmvo/lnstr_umento de med|C|or_1 durante un perlo_do de tiempo. Se oo total inducida por el sistema de medicion (cuanto menor sea su contribucién % mejor)
Estabilidad observa _establlldqd silos valqr¢§ son iguales cua/ndo el mismo operaqor mide la misma unidad p Ver tabla de criterios de aceptacion
con el mismo equipo de medicién durante un periodo prolongado de tiempo. (GR&R)
Precision Es la variacion observada entre mediciones realizadas a una misma unidad ya sea debido al Variacion entre La VP esta relacionada con la capacidad que tiene nuestro sistema de medicién para reconocer y
operador (Reproducibilidad) o debido al dispositivo/instrumento de medicion (Repetitividad). partes (VP) discernir entre las diferentes mediciones realizadas (cuanto mayor sea su contribucion % mejor)
- Variaciones en las mediciones obtenidas con un dispositivo/instrumento de medicion cuando s o . ) o i s
Repetitividad un operador lo usa varias veces para medir la misms Caract/eristica en la misma pieza Variacién total La variacion total que induce el sistema de medicion incluyendo el GR&R y la variacién entre
; (V1) partes (VT)
Error tipo | Cuando una pieza conforme es rechazada (Falso positivo)
Error tipo Il Cuando una pieza no conforme no es rechazada (Falso negativo) Criterios de aceptacion del sistema de medicion
Numero de Define el ndmero de categorias de valores medidos que se pueden validar de forma fiable. Analisis GR&R | Decisi6n Comentarios
categorias Basicamente, el nimero de veces que el andlisis R&R (Repetitividad y Reproducibilidad) encaja - - ’ o
dif tes (NDC) | en la variacion real del proceso. Se considera un sistema de | Recomendado, especialmente Util cuando se trata de separar o
irerentes <10% medicién ptimo clasificar partes o cuando se requiere cerrar el control de proceso.
22 Figura (11): Términos y definiciones MSA : ) Entre un 20 y 30% la decision debe basarse en la importancia de 23
e ’ Y Entre Se considera un sistema de | |as mediciones (Si es KC de producto) costes de los dispositivos
10% y 30% medicion aceptable de medicion y potenciales retrabajos y/o reparaciones que puedan
surgir (En estos casos, lo ideal es que sea aprobado por el cliente)
Objetivos y principios clave: El propdsito prin- perdicien esfuerzos en buscar cau- 9 No se considera un sistema | S° debe mejorar el sistema de medicion para reducir Ia variacion
230% de medicién acentable final de las mediciones o, en su defecto, buscar un sistema de
cipal de la realizacion de un MSA es determi- sas asignables en el proceso como P medicion alternativo con menos incertidumbre
nar el error de una medicion debido al proce- ocurriria en el caso no haber realiza-
so de medicion en si mismo y cuantificar la do el MSA (no se consideraran no
variabilidad agregada por este sistema. capaces a procesos que realmente
si lo son)

. Los factores que fundamentalmente

pueden incidir en la variaciéon del re- , ) |
. ° En linea con lo que posteriormente e
sultado de una medicion son: proce- , ) . PrI
- X se vera para SPC, segun el tipo de I
so de medicion, personas, medios /

. - i . equipo de medicion utilizado, el MSA
dispositivos / herramientas utiliza-

das, producto a medir y condiciones
ambientales.

se podréd realizar por variables (Ob- e
teniendo datos cuantitativos / nu- o
meéricos) por atributos (Obteniendo
datos cualitativos a modo de Pasa

. El objetivo clave es reducir la proba-
- No Pasa) -

bilidad de dar como conforme una
parte que no lo es o rechazar una W
gue si cumple con las especificacio- ;

nes aplicables.

- En base a lo anterior, se conoce que
parte de la variacion de las medidas
obtenidas se debe al sistema de
medicion y no al proceso producti-

vo. Este ejercicio evitara que se des-

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia
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Formulas necesarias
en un ejercicio MSA

Repetitividad— Variacion del equipo (VE)
VE=K'*R
%VE=100 * [VE/VT]

Reproducibilidad— Variacién de los operarios (VO)

VO=V(&,, * K, - (VEY nr)

VP =K, * Rp

Variacion total (VT)

—n:n° de piezas; r:n° de ensayos

%VO = 100* [VO/VT]

Variacion de las piezas (VP)

%VP = 100* [VP/VT]

VT =V(GR&R)? + (VP)?

Numero de categorias diferentes (NCD)

NCD =V2 * [VP/GR&R]

24 | Célculo del valor GR&R
GR&R =V (VEy + (VOy
%GR&R = 100* [GR&R/VT] K1 Piezas K3
_ 2 0,8862 2 0,7071
Formulas de soporte : 0,5908 , —
1-{_RI +R2+ +Rn 4 04467
n° de operarios Operarios K2 5 0,403
Ryg=X_ -X 2 Ozt 6 03742
(Entre las mediciones hechas por los operarios) 3 0,5231 7 03534
Rp=X_-X 8 03375
(Entre las mediciones hechas a partes) 9 0,3249
- 10 0,3146

K1 | Constante que depende del nimero de mediciones/ réplicas

K2 | Constante que depende del nimero de operarios

K3 | Constante que depende del nimero de partes a medir

Figura (13): Formulas necesarias en un ejercicio MSA

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

Inputs: Diagrama de flujo de fabricacion, D-PFMEA, Plan de
Control, Caracteristicas clave y elementos criticos identifi-
cados, conocimiento, experiencia y lecciones aprendidas
con sistemas de medicion similares en aplicaciones com-
parables.

Outputs: Validacion del sistema de medicion para lanzar la
validacion del proceso de fabricacion (PPAP/FAI)

Entregable: Plan MSA alineado con el Plan de Control
Beneficios:

El MSA es un ejercicio critico para asegurar, con
un enfoque cientifico y estadistico, la calidad y
fiabilidad de las mediciones hechas a |o largo
de un proceso productivo y descartar errores
tipo |y tipo Il.

Da la oportunidad de valorar como afecta un
error de medicion a la capacidad potencial

de un proceso productivo y comparar la
idoneidad de diferentes sistemas de medicion
para una misma aplicacion.

Valida si un sistema de medicion aporta la

suficiente precision como para ajustarse a las
tolerancias permitidas en la fabricacion de un
producto y descarta que cualquier variabilidad

Ejemplo:

TEDXE

Defensa, Seguridad, erondutica y Espacio

en la capacidad de proceso pueda estar
originada por el sistema de medicion.

Se adjunta un ejemplo practico de un analisis
GR&R para determinar la variacion inducida
por un sistema de medicién concreto. Se cuen-
ta con 3 operarios diferentes que van a medir
5 partes distintas y haran 3 réplicas de la me-
dicion para cada parte medida obteniendo los
datos que se reflejan en la tabla adjunta:

Tabla (2): Datos de partida para el ejercicio de MSA

Operario Réplica/Parte 1 2 3 4 5
A 1 3,29 2,44 4,34 347 2,2
A 2 341 2,32 417 815 2,08
A 3 3,64 2,42 4,27 3,64 2,16
B 1 3,08 2,53 4,19 3,02 2,44
B 2 8125 1,78 3,94 4,03 1.8
B 3 3,07 2,32 4,34 812 1,72
C 1 3,04 1,62 3,88 314 1,54
C 2 2,89 1,87 4,09 32 193
© 3 2,85 2,04 367 311 1,55

Tabla (2): Datos de partida para el ejercicio de MSA:
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Defensa, Seguridad, erondutica y Espacio

Con los datos de partida podremos calcular las 5 di- férmulas reflejadas en la figura (13) Con lo cual nos
mensiones reflejadas en la figura (12) utilizando las queda lo siguiente:
Operario Réplica/Parte 1 2 3 4 5 Medias
A 1 329 2,44 4,34 3,47 22 3,148
A 2 3,41 2,32 417 3,5 2,08 3,096
A 3 3,64 2,42 4,27 3,64 2,16 3,226
Media del Operario A (X,,) 3,45 2,39 4,26 3,54 2,15 3,157
Rango del Operario A (R,) 0,35 0,12 0,17 0,17 0,12 0,186
B 1 3,08 53 419 3,02 2,44 3,052
B 2 325 1,78 394 4,03 18 2,960
B 3 307 2,32 4,34 32 1,72 2,930
Media del Operario B (X;) 3,13 2,21 4,16 3,42 1,99 2,981
Rango del Operario A (Rp) 0,18 0,75 0,4 1,01 0,72 0,672
c 1 3,04 162 388 314 154 2644 727
C 2 2,89 1,87 4,09 32 1,93 2,796
C 3 2,85 2,04 3,67 311 1,65 2,644
Media del Operario B (X) 2,93 1,84 3,88 3,15 1,67 2,695
Rango del Operario A (R,) 0,19 0,42 0,42 0,09 0,39 0,302
Media de partes 3,17 2,15 41 3,37 1,94 2,944
Rango de partes 0,79 0,91 0,67 1,01 0,9 0,856

Repetitividad— Variacion del equipo (VE)
VE =K' * R;VE=0,5908*0,367—VE=0,217

= R FR,+ R, 0,186+0,612+0302 _

R =0,367
N° de Operarios 3
“EL PROPOSITO PRINCIPAL DE LA Reproducibilidad— Variacion de los operarios (VO)
ALIZACION DE DETERMINAR =
RE clo UN MSA E’S VO =V R * K2 - (VE )y
EL ERROR DE UNA MEDICION DEBIDO AL
PROCESO DE MEDICION EN Si MISMO Y
CUANTIFICAR LA VARIABILIDAD AGREGADA VO =V(0,464 * 0,5231)>- (0217 ) >V0=0,235
3k

POR ESTE SISTEMA.” o

K= X -X . =3,157-2,695=0,462

iff max min

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia
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Valor GR&R

GR&R =V(VE) + (VO)=V0,217*+ 0,235>>GR&R = 0,319

Variacion de las piezas (VP)

VP=K,*R,; VP = 0,4030* 2,163—VP=0,872

R=X -X  =410-194=2,163

Variacion total (VT)

VT = V(GR&R)? + (VP)=V(0,319)*+ (0,872 >VT = 0,9285

Conclusiones: Calculo de los % de variacion

%VE = 100* (VE/VT) = 100* (0,217/0,9285)
—%VE =23,3%

%VO = 100* (VO/VT) = 100* (0,235/0,9285)
—%VO0 =25,3%

%GR&R = 100* (GR&R/VT) = 100* (0,319/0,9285)
—%GR&R =34,3%

%VP = 100* (VP/VT) = 100* (0,872/0,9285)
—%VP =93,9%
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Conclusion:

A la vista de los datos obtenidos (GR&R>30%)
se considera que hay que realizar una
actuacion inmediata sobre el sistema de
medicién actual entendiendo que debe

ser mejorado o, en su defecto, se requiere
identificar alternativas al sistema actual.

Referencias Estandar:

m  EN9100: Quality Management Systems;
Requirements for Aviation, Space and Defense
Organizations

m  EN9145: Aerospace Series — Requirements for
Advance Product Quality Planning and Production
Part Approval Process

m  EN9103: Key Characteristic Management
m  AS13003: Measurement System Analysis (MSA)

m  1AQG SCMH 3.11: IAQG Supply Chain
Management Handbook (MSA)

3.6 PPAP (Production Part
Approval Process)

Definicion: El proceso de aprobacion de produccién de
piezas (PPAP) es un estandar formalmente utilizado para
reducir riesgos antes del lanzamiento de la produccion
en serie de un producto ya que aporta un nimero consi-
derable de entregables donde se evidencia y se asegura
el cumplimiento de los diferentes requisitos definidos
por el cliente y las especificaciones aplicables.

Objetivos y principios clave: El objetivo principal del
PPAP es demostrar que el proceso de fabricacion defi-
nido tiene potencial para producir productos que satis-
fagan los requisitos aplicables de forma consistente y
sostenida en el tiempo. Ademas, es una evidencia frente
al cliente que los registros de diseiio y las especifica-
ciones de producto y proceso han sido perfectamente
entendidas e interiorizadas por toda la organizacion.

Aligual que el proceso APQP en general, el PPAP se puede
utilizar en diferentes escenarios tales como:

Introduccion de un nuevo producto.

Cambios en la definicién de un producto ya
industrializado.

TED\E

Impacto en utillaje y medios de produccion

— Transferencia/Movimiento, Restauracion
por pérdida de capacidad, duplicacion de una
version ya existente, inactividad por un periodo
estimado (Ej: >1 afio)

Cambios y/o correcciones en el proceso
productivo.

Cambio en las fuentes de aprovisionamiento
(Subcomponentes, piezas elementales, materia
prima o materiales)

Transferencia industrial o movimiento de
instalaciones.

El resultado del proceso PPAP normalmente tiene 3
posibilidades a nivel de estatus de aprobacién:

Aprobado: Las partes satisfacen todos los requisitos del
PPAP a través de los entregables y evidencias presentadas.
Se obtiene la autorizacion para entregar esa primera pro-
duccion y lanzar una produccién en serie.

Parcialmente aprobado: Existen desviaciones menores
que no afectan a la funcionalidad, forma o encaje de las
piezas y se autoriza al envio de la primera produccién en
una cantidad limitada y controlada. En paralelo, se tiene
gue crear un plan de accion para cerrar las desviaciones
detectadas con una fecha de compromiso.

Rechazado: Existen desviaciones mayores que afectan a
la funcionalidad, forma o encaje de las piezas y no se satis-
facen los requisitos del PPAPR, no se autoriza la liberacion de
la primera produccion y es critico crear un plan de accion
que ayude a cerrar las desviaciones detectadas con una
fecha de compromiso.

Inputs: Todos los elementos que integrar el dossier PPAP
(Ver figura 12)

Outputs: Estado de aprobacion del PPAP (Aprobado, Par-
cialmente aprobado o rechazado) y los planes de accion
asociados al cierre de las desviaciones detectadas en los
casos que aplique.

Entregable: Dossier PPAP con todos sus elementos valida-
dos segun requisitos de cliente.
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Elementos que integran

un PPAP

Registros
de disefio

Elementos que integran un PPAP

Copia de los planos aplicables destacando cada caracteristica y nota representativa aplicable
ademads de las especificaciones de producto.

Documentos de cambios
de ingenieria (Si aplica)

Esquemas de cualquier cambio o modificacion sobre los registros de disefio que apliquen a la
validacion del producto y proceso

Aprobacion de la
ingenieria del cliente
(Si aplica)

Aprobacién/ Autorizacion por parte de la ingenieria del cliente de fases anteriores al despliegue
del PPAP (Estariamos hablando de prototipos o pre-producciones)

DFMEA

Identificacién de los modos de fallo y sus efectos a nivel disefio de producto (Debe incluir planes
de accion que erradiquen o mitiguen los riesgos de productos con mayor RPN)

Diagrama de flujo de

Esquema grafico con todas las etapas del proceso a validar, descrito de manera secuencial segun
la cadena de transformacion del producto, identificando la documentacion aplicable, medios

procesos de fabricacion y comprobacion, si es una operacion interna o externa, caracteristicas clave de
producto/proceso, elementos criticos y métricas de calidad
PEMEA Identificacion de los modos de fallo y sus efectos a nivel disefio de proceso (Debe incluir planes

de accién que erradiquen o mitiguen los riesgos de proceso con mayor RPN)

Plan de Control

Descripcion documentada de los procesos y sistemas requeridos para el control de un producto
durante su fabricacién en las diferentes etapas de la cadena de valor

30 MSA

Validacion de los diferentes sistemas de medicion aplicables en las diferentes etapas del proceso
con datos de la variabilidad que induce el propio sistema en los resultados medidos en productos
(Anélisis GR&R indicando repetitividad y reproducibilidad)

Resultados
dimensionales

Representacion de los resultados de las diferentes mediciones realizadas como evidencia del
cumplimiento de los requisitos aplicables al producto (Planos y especificaciones)

Resultado de ensayos
de materiales y materia
prima

Resultado de los ensayos realizados a la materia prima que esta incluida en la lista de materiales
de los planos aplicables (BoM) y especificaciones de producto y proceso

Capacidad inicial de
proceso (SPC)

indices de capacidad industrial inicial y graficos de control que aseguran que las partes fabri-
cadas con el procesos a validar satisfacen los requisitos de producto (Foco en los elementos
criticos y las caracteristicas clave de producto)

Documentacion
de calificacion de
Laboratorios

Certificacion de las instalaciones y de la capacidad de procesos de los laboratorios o entidades
encargadas de ensayos definidos en los registros de disefio y especificaciones de producto y
proceso.

Reporte de aprobacion
de apariencia (Si aplica)

Aplicable sélo a producto fisico. Reporte que certifica que el producto cumple con los requisitos a
nivel estético segun los registros de disefio

Muestra de producto

Se trata de una muestra de producto a validar previa al lanzamiento de la produccion de serie

Pieza maestra

Pieza muestra validada por el cliente que cumple con todos las especificaciones aplicables

a nivel producto y proceso (Suele utilizarse como muestra representativa para calificacién/
entrenamiento de operarios o para asegurar criterios de aceptacion con una mayor componente
subjetiva)

Registros de
cumplimiento con
especificaciones

Lista de verificacién a modo de evidencia donde se asegura que todos los requisitos aplicables al
producto y proceso se han tenido en cuenta y son conformes

Orden de presentacion
parcial

Reporte que registra el cumplimiento de todos los elementos que componen el PPAP para un
producto

Figura (14): Elementos que integran un PPAP
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Beneficios:

Ayuda a confirmar y asegurar la integridad del
diseno de los productos a fabricar.

Identifica potenciales riesgos y desviaciones
de manera temprana antes de lanzar una
produccion en serie.

Ayuda a reducir costes asociados a la garantia
de los productos y previene, en gran medida, los
costes de una calidad pobre en todo el ciclo
de vida del producto.

Ayuda a controlar y gestionar los cambios que
puedan afectar a la cadena de suministro.

Previene el uso de producto no conforme o no
autorizado por el cliente.

Identifica a proveedores que necesitan un
mayor desarrollo y con mayores carencias
en cuanto a capacidad industrial para las
entregas planificadas.

Mejora la calidad del producto y la
satisfaccion del cliente con una comunicacion
transparente.

Referencias Estandar:

EN9100: Quality Management Systems;
Requirements for Aviation, Space and Defense
Organizations

EN9145: Aerospace Series — Requirements
for Advance Product Quality Planning and
Production Part Approval Process

EN9102: Aerospace First Article Inspection
Requirement.

EN9103: Key Characteristic Management
AS13003: Measurement System Analysis (MSA)

AS13004: Process Failure Mode & Effects
Analysis (PFMEA) & Control Plans.

AS13006: Process Control Methods.

IAQG SCMH 3.2: |IAQG Supply Chain
Management Handbook (First Article Inspection)
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3.7 SPC (Statistical Process

Control)

Definicion: Actividades que estan relacionadas con la im-
plementacién de métodos estadisticos para asegurar y
controlar la variabilidad que afecta a los procesos pro-

ductivos.

Los principales recursos y elementos que intervienen en los
procesos se engloban en las 6 Ms: maquinaria (medios de
produccion), materiales, método (procedimientos / es-
pecificaciones), madre naturaleza (entorno), medicion y
mano de obra (personas). El hecho de integrarlos conjun-
tamente provoca variaciones causadas por las diferentes
interacciones ademas de las contribuciones individuales
que puedan existir de cada una de ellas.

Estas variaciones pueden ser ocasionadas
por fuerzas identificables que acttan sobre el
proceso (Causas especiales o asignables) o
por pequefias fluctuaciones en el proceso en
si mismo (Causas comunes o aleatorias). Se
dice que un proceso esta bajo control, a nivel
estadistico o que es estable, cuando sdélo estan
presentes las causas aleatorias. Este estado
no implica que la variabilidad sea grande o
pequefia, dentro o fuera de la especificacion,
sino que la variabilidad es predecible
empleando métodos y técnicas estadisticas.

Es de vital importancia hacer seguimiento
de la capacidad industrial y de la variacion
en el valor de las caracteristicas clave de
un producto o de los parametros clave

del proceso productivo para garantizar un
resultado conforme a las expectativas de los
clientes y requisitos aplicables.

Por lo tanto, el control estadistico de procesos cons-
tituye una herramienta esencial para el seguimiento
de las diferentes etapas de un proceso de fabricacion
mediante el tratamiento de los datos recopilados con el
objetivo de reducir la variabilidad y aspirar a tener un
proceso bajo control.
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Defensa, Seguridad, Aeronautica y Espacio

Tipos de distribucion
mas comunes en SPC:

Proceso sin control, no centrado. Proceso centrado y con dispersion Proceso en estado de control

Existencia de causas especiales minimizada. Afectacién pequefia no centrado. Solo hay causas

y comunes (Distribucion sin un de las causas comunes y ausencia comunes afectando a la dispersion

patron fijo) de causas especiales (Distribucion de datos (Distribucién normal)
normal centrada)

LCl i LCS LCl LCS o] ‘ LCS
LTI VCO LTS LTI VCO LTS LTI VCO LTS
Parametros de la distribucion: Parametros externos
LCI: Limite de control inferior LTI: Tolerancia inferior de especificacion
LCS: Limite de control superior LTS: Tolerancia superior de especificacion
X Valor medio o media VCO: Valor cental 6ptimo

“EL CONTROL ESTADISTICO DE PROCESOS
CONSTITUYE UNA HERRAMIENTA ESENCIAL
PARA EL SEGUIMIENTO DE LAS DIFERENTES

ETAPAS DE UN PROCESO DE FABRICACION
MEDIANTE EL TRATAMIENTO DE LOS DATOS

RECOPILADOS CON EL OBJETIVO DE REDUCIR
LA VARIABILIDAD.”

Guia paraﬁh._g 'o
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Objetivos y principios clave: El objetivo principal de la uti- cualitativo (Ej: Conforme o no conforme). Se
lizacién de técnicas estadisticas en procesos productivos utilizan con mayor frecuencia para establecer
es tener la posibilidad de predecir comportamientos, en un control sobre el proceso, pero sin intencion
base a datos disponibles, e identificar oportunidades de identificar mejoras.

para reducir variaciones en el resultado final de un pro-

ducto. Esto se consigue a través de la implementacion de En el caso de caracteristicas variables, a partir de las
acciones que ayuden a conseguir un proceso mas estable, mediciones realizadas en una muestra de datos de una
repetitivo y dentro de los valores esperados. caracteristica clave de producto es posible calcular sus
parametros muestrales (x : media muestral y s: desviacion
estandar muestral insesgada) que permiten estimar sus
parametros poblacionales (u: media poblacional y o: des-
viacién estandar poblacional). Con estos se puede analizar
la frecuencia de obtener valores que cumplen con las espe-
cificaciones y, por tanto, contrastar si la variabilidad de esa

La identificacion previa de las caracteristicas clave del
proceso, del producto durante el proceso o del producto
final es indispensable para poder hacer un seguimiento
y control sobre el proceso’ ya que ayudaran a entender
cual es su tendencia. Se pueden diferenciar dos tipos de

caracteristicas: . . A "
caracteristica clave esta dentro de los limites estableci-
. Variables: Son aquellas que son medibles dos. Aungue sea obvio, conviene recordar que las medicio-
y cuantitativas. Son las mas adecuadas nes deben haberse realizado con dispositivos validados
para la mejora de procesos ya que permiten en el MSA y sobre los puntos de medicién definidos en el
comparaciones de tendencias y patrones. plan de control de esa caracteristica.

+  Atributos: Son aquellas que no son ni medibles
ni cuantificables ya que son de caracter

Ejemplo de distribucién normal centrada

Distribucion explicativa de un proceso
centrado e ideal donde el 99,7% de los

1
i
I
1
valores obtenidos son aceptables ya que : LTS - LTI >1
estan dentro del intervalo que marca el 1 6*S
LCly el LCS (+/- 30 desde la media de la :
poblacién) I N A 2
" o: Desviacion estandar
i .
| poblacional
1
LCS=p+30 !
LCl=p-30 1
1
1 (p: media
LClI 1 poblacional LCS Valores Ke
1
LTI LTS

Variacion del proceso (60)

Tolerancia segun especificacion

<
<

A\

Figura (16): Ejemplo de distribucion normal centrada

1Las especificaciones del proceso en estudio se definen para una o mds caracteristicas; sin embargo, en los estudios de capacidad y rendimiento,
propios de un SPC, se considera sélo una caracteristica a la vez. Esta caracteristica puede ser univariante (responde a una sola variable) como
seria el caso de medir una caracteristica dimensional, por ejemplo, una longitud cuya tolerancia se encuentra en un intervalo lineal, o multivarian-
te (responde a varias variables simultdneas) como seria el caso de medir una caracteristica geométrica, por ejemplo, la posicién del centro de
una perforacion, cuya tolerancia de posicién se encuentra en un intervalo de superficie. Esta distincion es relevante pues los métodos e indices
utilizados en un SPC son diferentes si la caracteristica es univariante o multivariante.
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“CONSEGUIR LA IMPLICACION DE LA ALTA
DIRECCION A LO LARGO DE TODAS LAS FASES
DE DESPLIEGUE DE APQP ES DETERMINANTE YA
QUE, EMPRESAS CUYOS PILARES ESTRATEGICOS
ESTEN ALINEADOS CON LA SECUENCIA
SEGURIDAD, CALIDAD, PLAZO Y COSTE,

P

UNA MAYOR PROBABILIDAD DE

TEDXE

Defens, Sequidad,Aeronuticay Espacin
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Los estadisticos muestrales (X y s) que sirven como esti-
madores de los parametros poblaciones (U y o) son:

n = Nimero total de muestras; x_i = Muestra i-ésima

Para saber si la variabilidad del proceso anticipa una pro-
duccién mayoritaria de piezas conformes, o no, se mide la
capacidad del proceso asociado a la caracteristica clave
que se estudia.

Se entiende por capacidad de un proceso a la compara-
cién entre su comportamiento, o desempefio, y los reque-
rimientos que se le exigen. Los requerimientos del proceso
estan determinados por los limites, inferior y/o superior, de
la especificacion o tolerancia, referidos en este documen-
to como LTS (limite de tolerancia superior) y LTI (Limite de
tolerancia inferior).

Siempre que el proceso esté bajo control, la medida de su
capacidad indica si el proceso puede cumplir y cumple (es
capaz) con esos requerimientos. Para ello, con caracter ge-
neral, se emplean habitualmente dos indices adimensiona-
les: el indice potencial del proceso y el indice real o critico.
Estos indices se pueden calcular apoyandose en la varia-
bilidad a corto plazo, considerando subgrupos racionales
de la produccion (indices de capacidad: Cp y Cpk), y en
la variabilidad a largo plazo, considerando toda la produc-
cion (indices de rendimiento: Pp y Ppk). En la forma de
calcular la variacion del proceso, y lo que ésta representa
en cada caso, se encuentra la diferencia esencial entre los
indices de capacidad y rendimiento.

En el caso del estudio? de una variable univariante, con
doble limite de especificacion (superior e inferior) y que
sigue la distribucion Gaussiana o normal, se emplean los
indices de capacidad y rendimiento siguientes:

= Indice potencial (Cp, Pp)? : Evallia cuantas veces
cabe el intervalo 60 dentro del intervalo de toleran-
cias (LTS-LTI). Se caracteriza por no utilizar la me-
dia en su calculo por lo que no es necesario que la
distribucion esté centrada en (LTS -LTI)/2.

m Indice real o critico (Cpk, Ppk): En este caso si
se emplea el valor de la media en el célculo. Este
indice calcula cuantas veces cabe realmente la
distribucion tal y como esté (centrada o no) en el
menor de los intervalos formados por los limites
de tolerancia y la media del proceso.

LTS — LTI < mintmp [E5 = # £ LTI

i s gy T RENE 30 ' 3o
LTS = LT} " ITS =& £=LTI

Pp e s :PH ailainil E s 1 1

Consideraciones:

. Siempre hay una relacion entre los indices de
capacidad: Cpk<Cp teniendo como caso limite
cuando p=(LTS -LTI)/2 donde se cumplird que
Cpk=Cp. Una situacion analoga se plantea con
los indices de rendimiento.

° Es aconsejable que la toma de datos sea es-
paciada en el tiempo, incluya diferentes lotes,
operarios y turnos de tal manera que se puedan
tener en cuenta todos los factores de variacion
que pueden afectar al proceso.

. Un proceso cuyo indice de capacidad sea <1
se considera, claramente, un proceso no ca-
paz. Por el contrario, el umbral a partir del cual
un proceso se considera capaz no se define con
esa nitidez. De hecho, no hay una respuesta
Unica para fijar ese umbral ya que esta intima-
mente ligado a la criticidad de la caracteristica
evaluada, al tipo de producto o al sector de acti-
vidad al que se pertenece. Es habitual encontrar
referencias en las que para caracteristicas clave
de algunos productos o sectores se aceptan
como procesos capaces aquellos que tienen un
indice critico = 1,33; sin embargo, no es extra-
fio que para caracteristicas clave (KC) en otros
productos o sectores pueda llegar a exigirse un
indice critico igual a 2 o superior. Este aspecto
conviene que sea compartido y confirmado en-
tre cliente y proveedor.

2 Antes de abordar el control estadistico de un proceso es recomendable tener presentes las consideraciones generales recogidas en el anexo.

3 Este indice no esta definido en el caso de caracteristicas con un solo limite de especificacion, superior o inferior.
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Influencia del MSA en el SPC. Como es cono-
cido, la variabilidad en las medidas observadas,
ademas de por el proceso de fabricacion, esta
afectada por la variabilidad asociada al pro-
ceso de medicién empleado (o_obs*2=c_pro-
ceso2+0_medicion?2). Como o_obs"2 es la
variabilidad que participa en los calculos de los
informes de capacidad y rendimiento de un SPC,
los resultados obtenidos seran menores que lo
que les corresponde exclusivamente por proce-
so. Este hecho es relevante en el caso de que
el proceso aparezca como no capaz, si no se
ha realizado el preceptivo MSA o no se tiene
certeza razonable de la influencia del proceso
de medicién en la variabilidad observada. En
este caso, al desconocer la influencia del pro-
ceso de medicion, un indice no aceptable puede
desembocar en la busqueda infructuosa de pro-
blemas en el proceso de fabricacion cuando la
causa raiz del problema puede estar en el propio
proceso de medicion. Sin embargo, si el indice
observado indicara que el proceso es altamen-
te capaz, Ppk2,0, puede obviarse esta situacion
pues, aungue no se haya realizado el MSA, que-
da claro que su influencia es minima en los va-
lores observados.

Un Ppk, o un Cpk, alto no implica que el proce-
so esté en el objetivo deseado. En funcion del
caso esta circunstancia puede no ser tan éptima
COMO se imagina en un primer momento y reque-
rir acciones sobre el proceso.

Determinar el intervalo de confianza de los pa-
rametros estadisticos evaluados ayuda a dar
validez a los resultados si los limites del inter-
valo estan dentro de los criterios del estudio.
Hay que revisar con detenimiento los resultados
de un estudio si el valor central cumple los crite-
rios, pero no alguno de los limites de su intervalo
de confianza; o si la amplitud de este intervalo
afecta a las conclusiones.

TEDXE

° Es muy tentador convertirse en un seguidor del
p-valor* para aceptar o rechazar automatica-
mente hipotesis de trabajo, pero es el camino
mas rapido para aceptar como validos resulta-
dos que no siempre estdn realmente justifica-
dos o que carecen de significancia practica a
pesar de tener significancia estadistica.

. Evaluar los resultados limite y explicar las
posibles anomalias que se presenten en los
resultados intermedios, o finales, es esencial
para que el estudio asociado ofrezca la con-
fianza suficiente a sus destinatarios, sean in-
ternos o externos y que pueda ser verdaderamen-
te aprovechado para controlar el proceso.

0 Sobre la potencia® de los contrastes realizados.
Conviene resaltar que al realizar pruebas o test
de contraste, por ejemplo para determinar la
bondad de ajuste o la homogeneidad de pobla-
ciones, hay que confirmar que el test presenta
potencia® suficiente.

Cuando se quiera analizar la capacidad de procesos basa-
da en atributos, el planteamiento sera algo diferente. Aqui
se tomaran varios grupos de observacion de la caracteristi-
ca a evaluar con un mismo numero de observaciones cada
uno (Ej: Cada grupo puede corresponder a un intervalo de
tiempo) en el que tomamaos al azar un numero de medidas
del atributo para evaluar la cantidad de fallos o elementos
no conformes de forma binaria. Las principales magnitu-
des que se van a tener son:

. k grupos de n observaciones cada uno.

. En el grupo i identificaremos los fallos (Valor NO
para el atributo) por el término npij, donde j es
una de las n observaciones del grupo i.

4 Si bien el uso del p-valor requiere conocer el concepto de Error Tipo |, con quien se compara, es suficiente decir que un alto p-valor supone una baja
probabilidad de rechazar piezas conformes, es decir, un menor riesgo del productor.

5 Aunque el concepto de potencia de contraste requiere conocer el concepto de Error Tipo Il, basta con decir que en una prueba con potencia alta es
menor la probabilidad de aceptar piezas no conformes; es decir, un menor riesgo del consumidor.

% Es procedente advertir, de forma resumida, que las pruebas de contraste quedan determinadas por el riesgo del productor, el riesgo del consumidor, el
tamario de la muestra y el tamafio del efecto que se desea detectar; pero estos 4 parametros no se pueden fijar arbitrariamente de forma simultanea. Es
decir, establecidos tres de ellos, el cuarto queda determinado. Por ejemplo, dado un tamafio de muestra y un tamano del efecto, condiciones tipicamente
establecidas por el estudio concreto que se va a realizar, no se pueden reducir el riesgo del productor y del consumidor a la vez, de hecho, en este
supuesto reducir uno, incrementa el otro.
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Distribucion normal, caracteristicas basadas en atributos

o LCl

LTS LCS

Figura (17): Ejemplo de distribucién normal con caracteristica basada en atributos

A partir de estos datos se podra calcular:

m Tasa de fallos de cada grupo:

S np; = Xj=q NP;j

®  Media total:
e 1 ke
NP =—* ¥4 Np;
P=—— )t TP
= Limite de control superior:

LGS = n|:|+3l‘u|l:np-* [1 —%]

m Limite de control inferior:
LCI=fp—3+ (Ap+[1-]

Y por Ultimo podriamos tener los indices de capacidad del

proceso:
LTS
cok=Cp s |1 - 1T ]],-
x
LTS
Cp=
o~

Beneficios:

. Reduccioén de inutilidades, re-trabajos en pro-
duccion, no conformidades y reclamaciones
de cliente reduciendo el riesgo de envio de
producto no conforme.

Ayuda a mejorar la productividad y la eficiencia
operativa con un enfoque de mejora continua
constante basado en datos.

Posibilita la reduccion de inspecciones donde
el proceso demuestra una capacidad industrial
de proceso robusta y sostenida en el tiempo
por lo que se reducen costes de no valor afiadi-
do (Mediciones sistematicas)

Mejora la satisfaccion del cliente evidenciando
que los parametros criticos para la calidad del
producto estan controlados y su variabilidad
monitorizada de manera continua, actuando
como alerta temprana en caso de detectarse
un patron de degradacion.

Ejemplo:

Se adjunta un ejemplo practico de un analisis SPC para
determinar los indices de capacidad industrial (Pp y Ppk)
para una determinada caracteristica critica de producto
(KCprod). Se cuenta con 25 mediciones de la caracteristica
seleccionada que tiene los siguientes parametros externos:

= Valor central 6ptimo (VCO) =5
m Limite de Tolerancia Inferior (LTI) = 4,25

m Limite de Tolerancia Superior (LTS) = 5,75

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

Tabla (3): Datos de partida para el ejercicio de SPC:
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Pieza Medida Pieza Medida Pieza 4
1 481 11 4,89 21 543
2 4,74 12 56 22 476
3 505 18 523 23 492
4 49 14 5,05 24 5,34
5 52 15 5,12 25 515
6 512 16 478
7 532 17 5,02
8 522 18 5,55
9 535 19 477

10 495 20 4,99

Calculo de la media y la desviacion estandar

5

0,25

% i

n-—1

Calculo de los indices de rendimiento (largo plazo)

LTS =
(o rddotlil o)
v 65
P, = 1,01;

LTI

Py

k = U,Bg

; Py = minimo I

LTs—x - LTI
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Conclusion:

A la vista de los datos obtenidos (Ppk<1)
se considera el proceso como no capaz
por lo que estariamos en un entorno en el
gue habria que incrementar los controles
de esta caracteristica de producto y en
paralelo identificar qué acciones se pueden
implementar sobre el proceso para poder
mejorar su capacidad.

Referencias Estandar:

EN9100: Quality Management Systems;
Requirements for Aviation, Space and Defense
Organizations

EN9145: Aerospace Series — Requirements
for Advance Product Quality Planning and
Production Part Approval Process

EN9103: Key Characteristic Management

AS13006: Process Control Methods.

IAQG SCMH 3.7: IAQG Supply Chain
Management Handbook (Statistical Process
Acceptance)

Despliegue de Core
Tools APQP vs Marcos
de referencia agiles

4.1 La agilidad como factor clave
en el desarrollo de productos

El desarrollo de productos mediante procesos de inno-
vacion continua es un factor critico para obtener ventajas
competitivas y favorecer el éxito de una empresa. Hoy en
dia, los ciclos de vida de los productos se estan redu-
ciendo debido a un nimero, cada vez mayor, de produc-
tos disruptivos que llegan al mercado con mayor rapidez.

En un entorno actual de cambios acelerados, surge la
necesidad por parte de las empresas de adaptarse y ser
flexibles ante la demanda de sus clientes. Con lo cual, las
etapas de desarrollo de productos ya no pueden tardar
afnos o meses en ofrecer algo que, con suerte, el cliente
seguira queriendo. La planificacion, el disefio y desarro-
llo, las pruebas y el lanzamiento de productos ya no pue-
den depender Unicamente de los métodos de cascada se-
cuencial que se practican ampliamente en la actualidad y
que se desarrollaron hace mas de cien afios.

Para continuar satisfaciendo las presiones que cambian
rapidamente y tener control sobre los costes de desarro-
llo, las empresas estan actualizando sus procesos para
la introduccion de nuevos productos y/o tecnologias. En
este sentido, tienen la obligacion de volverse agiles con
el objetivo de:

m  Reducir el tiempo de desarrollo de nuevos
productos.

® Aumentar las habilidades de disefio y desarrollo
de las organizaciones.

m  Asegurar que se cumple, desde etapas
tempranas, con las necesidades y requisitos del
cliente.

TEDXE
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4.2 Compatibilidad de
metodologia APQP con
marcos de referencia agiles

Asi como ya ha quedado demostrada la complementa-
riedad entre un enfoque Lean (como entregar productos
fabricados con menos desperdicio, mejor calidad y mas
baratos) y marcos de referencia agiles (orientados a
satisfacer las necesidades del cliente desde etapas tem-
pranas) referenciado bajo el termino Lean Agile, cada vez
mas se escucha hablar de agile APQP poniendo el foco
en la forma en la que se realizan los nuevos desarrollos
de producto para llegar, de una forma mucho mas fia-
ble, a la fase de validacion de producto y proceso y, de
esta manera, cumplir con los requisitos PPAP. Cualquier
cambio en la definicion del producto, hablando en etapas
préximas a la fase de validacion, va a generar un mayor
impacto en la calidad, plazo y coste del producto que se

ha desarrollado.
Planificar
Validacion/
nueva iteracion

AGILE
APQP

Desarrollar
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Por lo tanto, ya se esta constatando que esta aproxima-
cion ciclica e iterativa basada en la mejora continua,
utilizada en marcos de referencia agiles como SCRUM,
y que pone el foco en la ingenieria concurrente entre
equipos multifuncionales, ofrece mayores garantias a
la hora de cumplir con los requisitos del PPAP. Ademas,
aumenta exponencialmente la probabilidad de satisfacer
las necesidades de los clientes de manera mas rapida y
efectiva que los métodos tradicionales.

Lo anterior, se debe apoyar en conceptos englobados
dentro del enfoque DFE (Design for Excellence) tales
como:

. DFM (Design for manufacturing): Es una apro-
ximacion que se centra en desarrollar un mejor
producto a un coste menor facilitando la fabri-
cacion, montaje, utilizacion y mantenimiento
del producto final. Esto se logra simplificando,
optimizando y refinando el disefio desde etapas
muy tempranas de la definicion del producto.

. DFQ (Design for Quality): Esta aproximacion se
centra en asegurar que el producto desarrolla-
do cumple con las necesidades y requisitos del
cliente poniendo el foco en asegurar las caracte-
risticas clave para la funcionalidad del producto
(Tanto técnicas como cualitativas) Aqui esta-
mos hablando de rendimiento, confiabilidad en
servicio, durabilidad, facilidad de uso / manejo y
calidad percibida entre otras.

. DTC (Design to Cost): En este caso se pone el
foco en el control de los costes de desarrollo y
fabricacion de productos. Se visibiliza el valor de
la implementacion de una caracteristica en el
producto desde etapas tempranas. Con lo cual,
ayuda a facilitar y priorizar la toma de decisiones
en funcion de lo que sea mas relevante para el
cliente final del producto a desarrollar.

Ademas, lo anterior se complementa con la forma de
abordar los detalles criticos antes del paso de cada fase
de APQP (Hitos PDR y CDR vinculadas a la fase de de-
sarrollo de productos en APQP) para poder anticipar y
prevenir riesgos o fallos en fases tempranas y a validar
el estado del producto/servicio antes de continuar.

4.3 Valor anadido de este
modelo de gestion.

Los principios de la gestion de proyectos de la manera
convencional (Predictiva o Waterfall) basan su funda-
mento en una definicion completa y estable del trabajo
que se quiere realizar (esta definicién es facilmente com-
prensible por parte del cliente en forma de planos, dise-
flos, especificaciones, etc...) » A partir de esta definicion
fija, los responsables de llevarla a cabo hacen una estima-
cion de dos variables muy importantes:

m El tiempo necesario para completar la tarea.
m El esfuerzo o coste necesario.

Con lo anterior, queda definido el triangulo de hierro (en su
interior queda la calidad que no se discute) por lo tanto se
puede elaborar un plan detallado para su ejecucion dando
por hecho que nos basamos en unos requisitos comple-
tos y estables - Desde esta perspectiva, el proyecto esta
orientado al plan (se asume que las modificaciones im-
plicaran retrasos y sobre-costes)

Problemas asociados: Exceso de costes, incumplimien-
to de plazos, falta de calidad y falta de alineamiento de
expectativas con respecto al resultado real ya que los re-
quisitos rara vez son completos y estables porque estan
sujetos a ambiguedad.

El desarrollo de productos segtin la aproximacion agile
(Adaptativo) parte de asumir que plazos y costes estan
normalmente acotados, esto quiere decir que estas di-
mensiones se consideran como estables por lo que deja
el alcance o la definicion de lo que se quiere hace como
una variable a estimar. Es decir, se aceptan los cambios
a partir de una mentalidad adaptativa, identificacion de
riesgos y de valor iterativo incremental. Al igual que en el
caso anterior, la calidad queda en el centro, pero el pro-
yecto esta orientado a la funcionalidad del producto (se
asume que puede haber cambios en la etapa de feedback
y/o revisiones de paso de fase que define la metodologia
APQP)
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Enfoque tradicional

Restricciones Requisitos
Orientado
i al plan
Estimacion
Coste

4.4 Agile APQP

como mentalidad
Las caracteristicas de la aplicacién de Agile APQP estan
totalmente alineadas con los 4 valores agiles y los 12 pun-
tos del manifiesto 4gil (Ver info en Anexos) ya que esta-
rlamos hablando de:

. Adaptacion: Se trata de ser, ademas de rapido,
flexible y adaptable para poder ser capaz de re-
accionar a los cambios dados por el feedback ite-
rativo con el cliente, realizando las adaptaciones
necesarias para satisfacer sus necesidades - El
punto clave de la evolucion de las empresas es la
adaptacion al entorno.

. Equipos: Es la unidad de referencia para APQP y
marcos agiles. Frente a los departamentos tradi-
cionales verticales y jerarquizados por especialis-
tas, aqui los equipos son multidisciplinares, auto-
nomos y empoderados - Sus miembros toman
decisiones, asumen compromisos donde esto
permite alcanzar un alto grado de implicacion vy
responsabilidad.

. Personas: Una caracteristica del manifiesto agil
es que se da mas valor a las personas y sus inte-
racciones que a los procesos y herramientas -
Si el equipo es la unidad de referencia, es posible
porque esta mentalidad se sustenta en torno a
las personas; Poner en el centro a las personas
significa darles las herramientas para poder ad-
quirir compromisos y responsabilidades.

. Empirismo: Tanto los marcos de referencia agi-
les como las Core tools de APQP se basan en los
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Enfoque adaptativo

Coste Tiempo

Orientado
entregar
valor

Funcionalidad

datos y hechos por lo que es esencial identificar
la forma de medir los procesos y, fundamental-
mente, sus resultados. La aproximacion agil se-
gun un modelo PDCA implica momentos clave en
la obtencion de datos y la toma de decisiones en
funcion de los resultados - Lo que no se mide no
se puede mejorar.

Transparencia: Los equipos se deben construir
en torno a la confianza entre sus miembros y ob-
jetivos compartidos por todos ellos, con lo cual,
la informacion debe fluir libre y de forma transpa-
rente. Para alcanzar los beneficios de Agile APQP
en empresas cuyas estructuras son grandes re-
quiere de mucha transparencia por parte de la
organizacion, especialmente en todo aquello que
esté relacionado con los datos y las métricas ob-
tenidas.

Calidad: Segun lo definido en el triangulo de hie-
rro, la calidad esta en el centro y no se discute.
Mientras que en modelos casicos de gestion la
calidad queda designada a etapas puntuales de
control (normalmente al final del proceso) la vi-
sion agil de APQP incorpora la calidad en todo
momento a lo largo del proceso (desde el co-
mienzo y en el nucleo de la actividad; Definido en
los planes de control) - Agile APQP traslada esta
vision del triangulo invertido en el que esfuerzo/
coste y el tiempo queda como parametros fijos y
alcance permanece variable a todo tipo de activi-
dades en funcion de las necesidades del cliente.
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APQP: Advanced Product Quality Planning
(Planificaciéon avanzada para la calidad de
productos)

BoM: Bill of Material (Lista de materiales)

CDR: Critical Desig Review (Revision Critica
de Disefio; Fase 2 de APQP)

ClI: Critical Item (Elemento critico)

CTQ: Critical to Quality (Critico para cali-
dad)

DFMEA: Design Failure Mode Effect and
Analysis (Analisis Modal de fallos y efectos
de producto)

FAI: First Article Inspection (Inspeccién de
primer Articulo)

GR&R: Gage Repeatability and Reproduci-
bility (Medida Repetitividad y Reproducibi-
lidad)

KC: Key Characteristics (Caracteristica cla-
ve) KCprod (Producto) KCproc (Proceso)

MFC: Manufacturing Flow Chart (Diagrama
de Flujo de Fabricacion)

MSA: Measurement System Analysis (Ana-
lisis de los sistemas de medicion)

PDCA: Plan — Do — Check — Act (Planificar
- Hacer — Revisar — Actuar; Ciclo Deming)

PDR: Preliminary Design Review (Revision
del disefio preliminar de Disefio; Fase 2
APQP)

PFMEA: Process Failure Mode Effect and
Analysis (Analisis Modal de fallos y efectos
de proceso)

Glosario de terminos

PPAP: Production Part Approval Process
(Proceso de Aprobacion de Piezas de Pro-
duccion)

RPN: Risk Priority Number (Numero de
priorizacion del riesgo)

SPC: Statistical Process Control (Control
Estadistico de Proceso)

VoC: Voice of Customer (Voz del Cliente)

Guia para la elaboracién del proceso/procedimiento de referencia

6.1 Consideraciones generales
recogidas generales a la
hora de abordar el control
estadistico de un proceso:

La estadistica aplicada al control de calidad ofrece
otras métricas e indices (eg. C_pm,C_retc.) si bien los
mas comunes y empleados son los descritos en este
documento.

Los conceptos de los indices de capacidad y ren-
dimiento han estado sometidos a grandes cambios de
opinién y el mas importante, razonablemente reciente,
estd relacionado con la separacion filosofica de sus
conceptos. Esta separacion supone que los indices a
corto plazo (C_p y Cpk) pasan a representar los indices
de capacidad del proceso si se ha logrado la estabilidad
estadistica; mientras que los indices a largo plazo (P_p
y P_pk) representan los indices de rendimiento del pro-
ceso, sobre el que podria no haberse demostrado que
esta bajo control estadistico.

Los indices de capacidad, por tanto, recogen las va-
riaciones comunes producidas a corto plazo, mientras
que los indices de rendimiento consideran las variacio-
nes producidas en el proceso a largo plazo. Cuando el
proceso esta bajo control, la relaciéon entre el corto y
el largo plazo muestra la estabilidad del proceso en el
tiempoy, en general, los indices de capacidad son mayo-
res que sus homologos de rendimiento. Evaluar ambos
tipos de indices permite conocer mejor nuestro proce-
so de produccion, identificar cuanto margen de mejora
existe y anticipar la verdadera percepciéon que, de los
productos entregados, tendran los clientes.
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ANexos

Las poblaciones asociadas a las caracteristicas cla-
ve pueden seguir diferentes distribuciones. La distribu-
cién normal es la mas frecuente, pero no es la Unica.
Sirva de referencia que poblaciones asociadas a carac-
teristicas que tienen un limite natural en uno de sus ex-
tremos (Ej en dispositivos electronicos valores de poten-
cia por encima de uno determinado, sin limite superior
o tolerancias de posicion de un taladro) pueden seguir
otras distribuciones como la log-normal o la Weibull.
Esto es relevante pues los indices de capacidad y ren-
dimiento son funcién de la variacién del proceso, que se
calcula a partir de la distribucion que sigue la poblacion
en estudio por lo que, en el caso de emplear la expresion
para una distribucién normal cuando ésta no se corres-
ponde con la de nuestra poblacion, se cometera un error
que sera mayor cuanto mas se desvie la distribucion
empleada respecto de la distribucion normal.

Son multiples las pruebas estadisticas de contraste
disponibles para evaluar la bondad del ajuste de nues-
tros datos con un tipo de distribucién de referencia, por
ejemplo, la normal. Anderson-Darling, Kolmogorov-Smir-
nov, Ryan-Joiner o Shapiro-Wilk son algunas de ellas. No
hay un método mejor que el resto. Todos ellos buscan
medir como de diferente es nuestra distribucion respec-
to de la distribucion de referencia; sin embargo, cuantifi-
car la bondad de un ajuste no siempre ofrece respuestas
tajantes, ni exentas de error, por ello, respetando la co-
herencia del estudio que se realice, no debe incomodar
emplear diversos métodos para confirmar los resulta-
dos cuando el método utilizado inicialmente no decida
con claridad. Sirva de ejemplo que, cuando la muestra
disponible es pequefia y se emplean métodos como An-
derson-Darling o Kolmogorov-Smirnov, poblaciones que
realmente siguen una distribucién normal pueden apa-
rentar ser ‘no normales”.
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Un grafico de control tipico esta formado por una
linea central que representa el nivel alrededor del cual se
espera que varie el estadistico que representa la propie-
dad de la caracteristica de calidad que esta siendo objeto
de estudio. Alrededor de esta linea se representan los li-
mites de control, superior e inferior, dentro de los cudles
se espera que ésta varie aleatoriamente cuando esta bajo
control. Estos limites de control se determinan en funcion
de la variabilidad inherente del proceso.

En cualquier caso, son multiples los graficos de control
disponibles (Ver ejemplos en la familia de normas 1SO 7870).
Son una de las herramientas fundamentales del control es-
tadistico de procesos que permiten hacer una evaluacion
visual de su variabilidad. Cada uno de ellos es apropiado
en funcién del objetivo del estudio, del tipo de caracteristica
analizada (variable vs. atributo o univariante vs. multivarian-
te) y del tamafio y modo de obtencién de la muestra em-
pleada en el estudio. Se emplean métodos diferentes para
calcular los limites de control en cada tipo de grafico. Es
frecuente ver estudios basados en el grafico Xbarra-R que
son apropiados para estudios casi manuales en produccio-
nes masivas de las que se pueden extraer subgrupos con
facilidad. En producciones con bajas cadencias, donde cada
producto se obtiene de forma individual, son mas apropia-
dos los gréficos para observaciones individuales I-MR. Si se
desean detectar pequefios cambios rapidos en un proceso
deben emplearse Graficos CUSUM (de control de suma
acumulada) o EWMA (de medias moviles ponderadas expo-
nencialmente). Si las caracteristicas son de tipo atributo, los
graficos P o U serfan apropiados.

¢De qué tamafio tiene que ser la muestra inicial para
comenzar un analisis SPC? De forma equivalente se pue-
de preguntar ;qué puedo hacer para obtener la mayor
cantidad de informacion posible con mi limitado presu-
puesto? Ambas son preguntas que se escuchan con fre-
cuencia y, lamentablemente, no siempre hay una receta
sencilla para responderlas. La respuesta apropiada exige,
en primer lugar, responder a preguntas simples como
;cuadl es el objetivo que persigo?, ;cudl es el margen de
error que puedo aceptar? o ;qué factores influyen en el
proceso? y, en segundo lugar, requiere recurrir a la teo-
ria de Disefio de Experimentos que junto con la teoria del
Muestreo proporcionan las técnicas y métodos para dar
la respuesta apropiada a cada caso, teorias descritas en
tratados especializados.

Es habitual encontrar referencias sobre este asunto que
indican que, al menos, 25 o0 30 muestras deben recogerse
para realizar los estudios estadisticos. Estas referencias,
aceptadas como buen criterio, han estado ligadas tanto
al margen de error asociado a los parametros estudiados
como a la dificultad que, histéricamente, existia para rea-
lizar los calculos por métodos manuales, lo que llevaba
a concebir métodos simplificados aplicables en grandes
muestras, y en bastantes de ellos se preveian ajustes en
los algoritmos en funcion de su tamafio. Hoy, sin embar-
go, con las limitaciones de calculo superadas gracias a
las herramientas informaticas, es importante conocer y
aplicar los métodos estadisticos que conforman el cuer-
po de la Teoria de las pequefas muestras, apropiados
para casos en los que la realidad sea severa con la dispo-
nibilidad de muestras. De hecho, siempre es mas exacto
aplicar esta teoria para realizar calculos, aunque el tama-
fio de la muestra sea >30.

En otras palabras, no hay que abandonar estudios con
pequefias muestras antes de comprobar el margen de
error que induce ese tamano en el resultado pues no es
de extrafar que, en el caso de procesos altamente capa-
ces, los resultados sean satisfactorios para el objeto que
se persigue.

6.2 Puntos del
manifiesto agil

. Satisfacer al Cliente: Nuestra mayor prioridad
es satisfacer al cliente mediante la entrega tem-
prana y continua de producto con valor.

. El Cambio es Bienvenido: Aceptamos que los
requisitos cambien, incluso en etapas tardias
del desarrollo. Los procesos Agiles aprovechan
el cambio para ofrecerle una ventaja competiti-
va al cliente.

. Entregas Frecuentes: Entregamos producto
funcional frecuentemente, entre dos semanas y
dos meses, con preferencia al periodo de tiempo
mas corto posible.

. Trabajo en Conjunto: Los responsables de nego-
cio y los desarrolladores trabajamos juntos de
forma cotidiana durante todo el proyecto.
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Individuos Motivados: Los proyectos se desa-
rrollan en torno a individuos motivados. A ellos
hay que darles el entorno y apoyo que necesitan,
y confiarles la responsabilidad de la ejecucion
del trabajo.

Comunicacién Cara a Cara: El método mas efi-
ciente y efectivo de comunicar informacién al
equipo de desarrollo y entre sus miembros es la
conversacion cara a cara.

Producto Funcionando: El producto funcionan-
do es la medida principal de progreso

Ritmo Constante: Los procesos Agiles promue-
ven el desarrollo sostenible. Los promotores, de-
sarrolladores y usuarios debemos mantener un
ritmo constante de forma indefinida.

Excelencia Técnica y Buen Diseno: La atencion
continua a la excelencia técnica y al buen disefio
mejora la Agilidad.

La Simplicidad es Esencial: La simplicidad, o el
arte de maximizar la cantidad de trabajo no rea-
lizado, es esencial.

Equipos Auto-organizados: Las mejores arqui-
tecturas, requisitos y disefios emergen de equi-
pos auto-organizados.

Reflexionar para Ajustar y Perfeccionar: A in-
tervalos regulares el equipo reflexiona sobre
coémo ser mas efectivo para a continuacion
ajustar y perfeccionar su comportamiento en
consecuencia.

6.3 Valores agiles

del manifiesto
Las personas y sus interacciones mas que pro-
cesos y herramientas

El producto funcionando mas que documenta-
cion exhaustiva

Colaboracion con el cliente mas que negociacion
contractual.

Respuesta al cambio mas que seguir el plan.
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