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INTROOUCCION 

En la moderna y dinámica sociedad en Ja qua vivimos, debemos estar preparados para cumplir 

les exigencias del cambio quo constantemente se presentan. Sólo aquellos que lo logren 

sobrevivirán. 

Esto se reflejará en la habilidad de desarrollar nuevos productos y producirlos en forma rentable. 

en la destreza de enfrentar retos desconocidos y encontrar soluciones satisfactorias, definitivas. 

Para lograr ésto se requiere que existan funciones importantes dentro de La Compañía y que 

éstas trabajen adecuadamente. Uno de los requisitos es contar con empleados calificados, con 

el entrenamiento requerido. Además, deben existir rutinas que guíen las acciones ejercidas. Estas 

rutinas deben funcionar eficientemente, evitando asr actividades innecesarias que consuman 

recursos y tiempo. 

Describir en detalle In forma de trabajo do una companra puede hacerse en un número ilimitado 

de formas. 

El esquema de trabajo se complica en una compañía grande. donde a cada momento se efectúan 

diferentes operaciones en distintos departamentos, con innumerables interrelaciones. Cada 

operación debe realizarse en forma óptima. Cada unidad contribuye a la realización del proceso 

del trabajo. 

Al ser una filosofía, la calidad debe emanar desde el nivel más alto dentro la organización de La 

Compañía, hasta los niveles de operación. Esto es, partiendo da la Dirección General. la calidad 

debe ser apoyada como una de las metas a alcanzar. 
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OBJETIVOS 

El presente trebejo tiene como OBJETIVO GENERAL: 

Establecer Jos lineamiontos a travás de los cuales se estructura un Mariual de Calidad, bajo el 

concepto do la norma ISO 9001. 

El cumplimiento de este objetivo, demanda el planteamiento de los siguientes OBJETIVOS 

PARTICULARES: 

a) Revisar brevemente y de manera general lo que comprende un sistema de calidad, bajo la 

norma ISO 9001. 

b) Resaltar fa importancia de mantener procedimientos documentados de las actividades 

desarrolladas. 

cJ Resaltar Ja importancia de la responsabiliad de los administradores en Ja aplicación, 

mantenimiento y ectunli.;:<>ciGn d& ltts políticas de calidad. 
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EL SISTEMA DE CALIDAD BAJO EL ENTORNO DE LA NORMA ISO 9001 

Trabajar sistemáticamente en base a la prevención y ser capaces de corregir las desviaciones 

detectadas rápidamente son objetivos qua un sistema de calidad debo contemplar. 

¿Que es un Sistema de Calidad? 

De acuerdo a fa norma ISO 9001, 
un Sistema de Calidad1 se define como: 

una organización 
estructurada, sus 
responsabilidades, 
procedimientos, 
procesos y recursos 
para implantar la 
calidad. 

El sistema de calidad se aplica especialmente a todas las actividades relativas e la calidad de 

un producto o servicio, y existe unA influencia mutua entre todas ellas. Afecta a todas las 

fases, desde la identificación inicial hasta la satisfacción final de los requisitos y expectativas 

del cliente. 

Estas fases y actividades pueden incluir1: 

- estudio e invesligación de mercado 

• proyecto, especificaciones de ingeniería y desarrollo del producto 

- compras 

- desarrollo y planificación del proceso 

- producción 

- inspección, ensayo y verificación 

- embalaje y almacenamiento 

- venta y distribución 

- instalación y funcionamiento 

·asistencia técnica y mantenimiento 

• destino después de la vida útil. 



Anteriormente se mencionó lo variable que puede ser la descripción de las actividades de 

trabajo. 
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En la norma ISO 9001 existen requisitos que dictan cuales operaciones van a ser descritas en 

el sistema de calidad y como se realizará el trabajo. En otras palabras. Le Compañía debe 

explicar como se administran las funciones importantes. El documentar estas funciones 

permite ubicarse en lo que se hace y que tan eficientemente se está haciendo. 

Una vez que los documentos, descripciones. rutinas, procedimientos, etc. están completos, 

observar la situación total será más fácil. 

El sistema de calidad de La Compañía se encuentra descrito en el Manual de Calidad de La 

Compañía. Este, debe englobar a toda La Compañía, especificando los requisitos que todas 

las áreas de negocios y compañías locales han de satisfacer. 

Un sist!!me d!! ca!idnd efectivo dBba estar di5t1fo:1do para satisíacer las necesidades y 

expectativas del cliente, sirviendo al mismo tiempo para proteger los intereses de Le 

Comp~ñfa. Así, un sistema de calidad es un valioso recurso para la optimización y control de 

la calidad en relación al riesgo, administración, costo y beneficio3• 

El Manual de Calidad debe cubrir todos los puntos señalados en la norma ISO 9001, incluso 

podría describir requisitos específicos para la compañía. que vayan más allá de los marcados 

por la norma ISO 9001. 
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Es fa gente que pertenece a la Compañta, Is que construirá el sistema de calidad. Por ésto, 

son ellos mismos fas que deben revisarlo para asegurar que lo que se realiza en la práctica sea 

to que B$tá descrito en los docurrentos. El sistema y el Manual de Calidad entonces, deben 

estar sujetos a un contínuo proceso de evolución generado por los cambros o mejoras que se 

efectúan en el trabajo cotidiano v que deben aterrizarse en el Manual de Calidad. 

La norma ISO 9001 comprende modelos para el aseguramiento de la calidad en: 

- diseño 

- desarrollo 

• producción 

·instalaciones 

- servicios al cliente 

Se aplica a empresas que diseñan, fabrican y embarcan sus productos, dando además 

servicio a sus clientes. 

Que es ISO 90011 

Es una norma internacional que 
define requisitos mfnimos para 
establecer un sistema quo asegura: 

Que demanda ISO 90011 

- la calidad de los productot:i, 
procesos y servicios 

- satisfacción a los clientas 
- la oportunidad de un mejoramiento 

continuo 
- productividad y confiabilidad en 

las operaciones 

- Tener la descripción de todos los 
procesos, operativos y 
adininistrativos 

- Que las actividades se realicen 
de acuerdo a la descr ipci6n 
e>dstente de los procesos 

- Que se compruebe que asi sea 
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Los conceptos en los que se basa el sistema de calidad de acuerdo a la norma ISO 9001 son 

los siguientes: 

1.- Responsabilidad Administrativa 

2.· Sistema de Calidad 

3.- Revisión de Contrato 

4.- Control de Diseño 

5.- Control de Documentación 

6.- Compras 

7 .- Productos Proporcionados por el Cliente 

8.· Identificación y Rastreabilidad del Producto 

9.- Control de Procesos 

1 O.- Inspección v Pruebas 

11.- Equipo de Inspección, Medición y Prueba 

12.- Estado de Inspección y Prueba 

13.- Control de Productos no Conformes 

14.- Acciones Correctivas 

15.- Manejo de Almacenes, Empaque, Embarque y Entrega 

16.- Registros de Calidad 

17 .· Auditorias de Calidad 

18.- Capacitación y Entrenamiento 

19.- Servicio al Cliente 

20.- Técnicas Estadísticas 



EVIDENCIAS DE SOPORTE DE UN SISTEMA DE CALIDAD 

Basado en estos puntos, se describen a continuación las bases de las evidencias 

(procedimientos, rutinas, registros. minutas, reportes, etc.) en los que un sistema de calidad 

debe estar soportado. 

NOTAS: 

·El término PRODUCTO, se h11co e..tonsi'io a tos servicios quo pueden sor ofrecidos al cliente. 

·•so deho(n) nsoguror•, 1ignifico tenor rutinas y evidencias document11d11s, disponibles y on uso. 

ORGANIZACION: 

La responsabilidad y consecución de la política de calidad pertenece al nivel más alto de la 

dirección de La Compañía. la gestión de la calidad es aquel aspecto de la función global de 

gestión que determina y lleva a cabo la política de calidad4
• Esta política debe de ser 

congruente con otras políticas dé La Compañía. 

Daban estar descritas y documentadas las políticas de calidad de La Compañía y sus objetivos 

referentes a este campo. Debe asegurarse que. la política es entendida, aplicada, mantenida y 

actualizada a través de todos los niveles de la organización5 • 

Se debe asegurar el nombramiento de un representante de la Dirección con autoridad y 

responsabilidad para poner en práctica y mantener al día los requisitos de esta norma. 

Debe asegurarse la definición de responsabilidad, autoridad y relaciones entre todo el personal 

que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo relacionado con la calidad, en particular, en 

casos en los que se precisa de autoridad e independencia para11
: 



- tomar decisiones tendientes a evitar productos no conformes 

• detectar v rngistrar cualquier problema relacionado con la calidad de los productos 

-iniciar. recomendar o aportar soluciones a travás de los canales establecidos 

- comprobar que se ponen en práctica las soluciones adoptadas 

- controlar el tr&tamiento, entrega o la instalación de un producto no conforme hasta que 

se haya corregido Ja deficiencia o situación insatisfactoria. 
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Las actividades de las unidades, su propósito, su área de autoridad y responsabilidad y la de 

los departamentos que las conforman deben ser documentadas. Asimismo, debe establecerse 

fa autoridad del personal para la toma de decisiones y su alcance frente a otras unidades 

internas y/o externas a La Compañía. 

Debe asegurarse que existan metas definidas, medibles y que estén relacionadas con las del 

más alto nivel dentro de La Compañía. 

Deben existir merlioo:: qu'? p~rmltün l.:i tllaboración de programas de mejoramiento, como apoyo 

al cumplimiento de las metas. que contemplen Jos recursos necesarios para llevarlos a su 

realización. 

Se debe relacionar la carga de trabajo esperada en la unidad, contra la capacidad real de la 

unidad. Debe especificarse la cantidad de recursos asignadosChumanos. materiales, 

financieros. según aplique en cada caso). Para ésto, debe tomarse en cuenta el ausentismo y 

rotación del personal. 

Debe identificarse Ja organización de calidad y /os recursos asignados(organigrama~. En áste, 



debe designarse formalmente al coordinador de calidad de la unidad, describiéndose sus 

actividades y funciones. 

PERSONAL 

Los requerimientos a corto, mediano y largo plazo de formación de la unidad, así como la 

forma en que éstos serán cubiertos (Plán de Capacitación) deben ser detectados a partir de 

procedimientos formalizados. 

La formación continua del personal a todo nivel. acorde con las actividades a desarrollar por el 

mismo, debe efectuarse a través de procedimientos y planes. Para la formación (capacitación, 

adiestramiento, educación formal) impartida deben existir los medios adecuados para su 

registro(Registro de Capacitación) y archivo. 

De la misma manera. deben efectuarse las revisiones a la planeación en caso de que ésta 

sufra modificaciones. Los planos deben llevarse a los niveles especificados considerando los 

recursos necesarios. 

El personal debe ser instruido sobre sus responsabilidades referentes al sistema de calidad. 

Esto apoya la difusión de la politica de calidad a través de todos los niveles dentro de la 

organización. 

Los mecanismos que permitan el surgimiento de propuestas de mejora que contribuyan a 

elevar la calidad. así como los canales para que éstas sean discutidas e implantadas deben 

definirse. 
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El establecimiento de objetivos y programas de mejoramiento, así como su difusión debe 

garantizarse. Además los registros generados deben ser archivados y conservados en forma 

adecuada. 

El personal de nuevo ingreso así como aquel que sea transferido e nuevas áres, debe ser 

informado de la existencia de procedimientos y rutinas enfocadas a las actividades de la 

unidad y su impacto en la calidad, precisión de entrega, costo, etc. sobre el producto 

terminado. 

En base a su educación, entrenamiento, y/o experiencia debe asegurarse que el personal que 

labora, esté calificado de acuerdo a lo establecido en los procedimientos y normas marcados 

por La Compañía. 

En forma periódica, debe realizarse Ja evaluación del desempeño del personal. Los resultados 

deben ser archivados y conservados en forma adecuada. 

Situaciones como la adminisitración del tiempo extra y la sustitución de personal faltante por 

personal alterno, deben ser contempladas y documentadas. 

Una correcta toma de decisiones depende del análisis de resultados, por lo que debe 

asegurarse que los planes sean revisados periódicamente. 

Se debe hacer pública una valoración precisa y definitoria de los logros en calidad atribuibles a 

personas o grupos, para que los empleados y líneas jerárquicas vean por sí mismas lo que 

ellos, como individuos o grupos, están logrando y para animarlos a producir calidad de una 



forma satisfactoria. La Dirección debe hacer un reconocimiento de las aportaciones del 

personal cuando se alcancen niveles de calidad satisfactorios1
• 

3 CONTROL DE LA CALIDAD 

Todos los procedimientos escritos estarán redactados de forma sencilla, comprensible y sin 

ambiguedades y deberán estab!ocor los métodos que deben utilizarse y los criterios que deben 

seguirseª. 

Deben establecerse y mantenerse al día los procedimientos para controlar todos los 

documentos y datos que se relacionen con los requisitos de esta norma. 

Los procedimientos deben ser revisados y aprobados por el personal 
que los elabora antes de su distribución. Se debe controlar que la 
distribución de información vigente y el retiro de información obsoleta 
sea oportuno. 

las ediciones actualizadas de los documentos apropiados deben estar disponibles en los 

puntos en que se lloven a cabo las operaciones esenciales para el desempeño efectivo del 

sistema de calidad. 

En las actividades donde la ausencia de información adecuada (instrucciones, rutinas, 

procedimientos) pueda afectar negativamente la calidad, ésta debe proporcionarse. 

Deben existir rutinas que aseguren que sólo están disponibles emisiones aprobadas de 

documentos. 



los procesos de fabricación. instalación y/o servicio se deben desarrollar bajo condiciones 

controladas. 
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Se deben proporcionar procedimientos que aseguren el correcto manejo, registro y archivo de 

la información recibida/enviada. 

Con objeto de detectar fallas o irregularidades, se debe contar con rutinas para la revisión 

periódica de los procedimientos de fabricación, supervisión y control. 

Se necesitan rutinas que permitan informar al personal acerca de cambios en productos y 

procesos relacionados con su trabajo. El detalle de las razones del cambio dependerá de cada 

caso. 

El personal debe laborar en condiciones de seguridad y ambientales definidas por normas 

establecidas. 

4 AUDITORIAS 

Se deba asaguHH que exista un programa completo, planeado y oficializado do auditorias 

internas. las auditorías deben ser realizadas por personal capacitado para esta función y ser 

ajeno al área auditeda. Deben existir rutinas que aseguren la entrega de los resultados al 

administrador del área, con objeto de su posterior análisis para la toma de decisiones. 

La recolección periódica de información de la percepción del cliente sobre los servicios y 

productos entregados debe definirse. 
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Deben existir procedimientos que permitan planear, controlar y verificar auditorfas aplicadas a 

proveedores: en forma paralele, deben existir rutinas que permitan el análisis de los resultados 

de las mismas. 

5 REVISION POR LOS ADMINISTRADORES 

Se debo contar con procedimientos que permitan: 

- definir las mediciones de calidad de la unidad 

- la definición, establecimiento y medící6n de los costos de calidad 

- la elaboración de registros de calidad. 

Es indispensable establecer procedimientos que aseguren una revisión planificada de las 

actividades del sistema por los administradores contemplando la elaboración de reportes y 

seguimiento a: 

·metas 

- programas de mejoramiento 

- resultados de las revisiones 

- auditorias 

Se debe contar con procedimientos que permitan revisiones peri6dicas por fas 

administradores que incluyan los procedimientos de: 

- mediciones do calidad 

- medicionss de los resultados de las auditorías de calidad, planes de 

resultados, acciones correctivas, etc. 

- mediciones de reportes de falla, quejas da clientes Untemos vio externos) 
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- mediciones del trabajo en curso. 

Toda revisión debe ser oficializada y archivada por períodos determinados, con objeto de ser 

utilizada para una correcta toma d6 decisiones. 

La ovaluilcíón al sistema de calidad debe ser planeada. Oobe asegurarse que existan los 

medios para la actualización de estrategias de administración de la calidad y sus objetivos. 

Los procedimientos y las instrucciones escritas deben estar en concordancia con lo 

establecido por la norma ISO 9001. Asimismo debe asegurarse que todo procedimiento que 

afecte la calidad esté documentado en el sistema de calidad. 

Los procedimientos deben considerar los recursos suficientes para lograr la calidad requerida. 

Los criterios para la aceptación y/o rnchazo de producto deben definirse, además de los 

medios para el trato de desviaciones sobre los procedimientos establecidos. 

Se debe asegurar la elaboración de rutinas que establezcan la preparación y elaboración de 

registros de calidad. 

6 REVISION DEL CONTRA TO 

Se debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para la revisión de contratos y 

la coordinación de las actividades que de ellos se deriven, asegurando para cada contrato8: 

• Que los requisitos estén definidos y documentados. 



- Oue cualquier requisito del contrato que difiera de los contemplados en la oferta, 

sea resuelto. 

- Que se está en condiciones de cumplir con los compromisos adquiridos. 

Se debe asegurar que los requisitos establecidos en los acuerdos con clientes(internos v 

externos). así como los procedimientos a seguir, sean cumplidos. 
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Se debe asegurar que se consulte al cliente cuando el producto que él entregó al proveedor, 

sea causa de daño, pérdida o cualquier causa que lo haga inaplicable. Esto debe hacerse por 

escrito y ser archivado y registrado. 

El establecimiento y la actualización de los medios que permitan la verificación, 

almacenamiento y servicio de los productos proporcionados por el cliente debe formalizarse. 

Se debe asegurar que de haber una desviación en los productos, se generarán las acciones 

necesarias para su solución, contemplando la afectación a los requisitos do calidad y tiempo 

de entrega acordados. 

/\!no podar cuioµlir los liempos de entrega acordados, el cliente debe ser informado a 

tiempo. De aceptarse el retraso, éste debe ser válido en los términos que el cliente señalo. 

Se debe asegurar que los requisitos establecidos en los acuerdos con proveedores(internos y 

externos), así co1110 los procedimientos a seguir, sean cumplidos. 

A partir de un análisis sistemático de las desviaciones informadas "por el cliente y/o 

proveedor" y "al cli~nte y/o proveedor". se debe asegurar su tratamiento eficiente 
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considerando: 

• causas de raíz de la desviación 

- personJI con competencia para definir, aprobar y efectuar acciones correctivas. Debo 

garnntizarse la revisión de los métodos de verificación, pues la falla no se datectó en 

esa etapa. 

- prevención de nueva aparición de desviación 

- aseguramiento del efecto esperado por la acción correctiva 

Las desviaciones deben ser informadas a todas las áreas afectadas; debe informarse la 

solución y el tiempo de respuesta. 

El análisis anterior debe servir para el programa de mejoras de la unidad. Esta información 

debe ser archivada. 

EQUIPOS Y HERRAMIENTAS AUXILIARES 

La unidad debe contar con las herramientas y el equipo técnico necesario para desarrollar sus 

actividades. Este debe identificarse y verificarse periódicamente. 

Las herramientas y el equipo técnico tienen que estar sujetos a un mantenimiento 

periódico(preventivo) y correctivo. Se debe asegurar que no se utilice equipo cuya vigencia do 

mantenimiento haya expirado. 

Deben existir documentos para efectuar mantenimiento a los equipos por la propia unidad y 

para aquellos que requieran personal de unidades de servicio. 
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Se debe asegurar que la información almacenada en equipo técnico (como computadores) 

cuanto con respaldos de seguridad, asf como lugares específicos para su resguardo. 

INSPECCION Y PRUEBA 

Todos los equipos de medición, inspección y prueba deban estar sujetos: a identificación, 

verificación, mantenimiento y calibración periódica en condiciones ambientales adecuadas. 

Esto debe cumplirse de acuerdo a los procedimientos establecidos. 

Se debe conocer la incertidumbre introducida por los equipos o instrumentos de medición para 

que sea congruente con la capacidad rnquerida para las mediciones a efectuarse. 

Para las mediciones a efectuarse, la precisión requerida y tos equipos a utilizarse. deben 

definirse. Además, se debe determinar aQuellos equipos que puedan afectar fa calidad del 

producto. 

Se requiere la existencia dP prcceJimientos de calibración que 
conskl~nm: lnformacíón del equipo, nümero de identificación, 
localización, frecuencia de verirícaciones. métodos de 
verificación, criterios de aceptación. acciones correctivas 
cuando los resultados no sean satifactorios. 
Todo ésto con el objeto de garnntizar que la exactitud y 
precisión de las metlic1ones sean correctas, 

El marcaje de los equipos de medición v prueba con etiquetas que permitan conocer la 

vigencia del pNíodo de calibración es necesario. 

Los instrumentos para evaluar y documentar la validez de los resultados obtenidos cuando se 

encuentten equipos fuera de calibración en uso, deben ser contemplados. 



El manejo, preservación y almacenamiento del equipo no debe alterar su exactitud y ajuste. 

También debe asegurarse que los medios de medición, inspección v prueba, incluyendo 

equipos euxilisres y programas informáticos, no invaliden las calibraciones efectuadas. 

Se debe asegurar, salvo lo indicado en el párrafo siguiente, que los productos y materiales 

sean sometidos a todas las inspecciones y verificaciones de recibo y de proceso. Sólo debe 

realizarse inspección y prueba final si los resultados de las inspecciones de recibo y de 

proceso son satisfactorios. Lo anterior debe realizarse de acuerdo a los procedimientos 

oficializados. 

Los materiales o productos no deben utilizarse o procesarse hasta que no haya sido verificado 

que cumplen con los requisitos establecidos. Si por razones de urgencia se utiliza un producto 

sin haber realizado la verificación indicada en el párrafo anterior, se debe marcar y registrar de 

modo que sea posible recuperarlo y reemplazarlo en caso de qua so compruebe que no 

cumple con los requisitos especificados. 

Los materiales y productos deben ser: 

• conformes de acuerdo a requerimientos establecidos. 

• identificados de acuerdo a los procedimientos establecidos. 

• controlados y señalizados en áreas específicas cuando aún no hayan sido 

completamente inspeccionados y/o aprobados. 

• controlados y señalizados en áreas específicas cuando sean no conformes. 

Ningún material o producto debe ser despachado hasta que todos los resultados asociados a 

las actividades y procedimientos definidos en el sistema de calidad estén disponibles y sean 



aprobados. 

Se debo asegurar que los registros de inspección y prueba sean mantenidos, actualiiados y 

archivados, para comprobar su conformidad o rechazo. 
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El marcaje del estado de inspección en el que se encuentre el producto, basado en uñ medio 

<Jdccuado que indique la conformidad o no conformidad del producto, derivado de la 

inspección y prueba debe formalizarse. 

El establecimiento y actualización de los procedimientos de identificación del producto en 

todas las etapas de recepción, proceso, inspección, entrega e instalación debe implantarse. 

Se debe asegurar que el marcaje del estado de inspección y prueba sea mantenido a lo largo 

de todo el proceso de fabricación e instalación, con objeto de garantizar que sólo se entrega 

un producto que ha pasado satisfactoriamente los requisitos de inspección y prueba. 

Se debe asegurar el mantenimiento, reemplazo y actualización du lí1s marcas de identificación 

y registro de: materiales, suministros, producto en procoso y producto final. 

111 MANUAL OPERATIVO DE CALIDAD 

El principal instrumento utilizado para establecer e implantar un Sistema de Calidad, adopta la 

forma generalizada de un Manual de Calidad'º· 
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El objetivo fundamental de un Manual de Calidad es facilitar la descripción adecuada del 

Sistema de Gestión de Calidad. que sirva como una referencia permanente en la implantación 

y la aplicación del mismo. 

En ocasiones no es práctico concentrar todas las descripciones y documentos de una unidad 

en una sola colección de documentos (carpeta), en cuyo caso es conveniente hacer las 

referencias necesarias a los manuales o documentos existentes en otras á:reas o en otras 

fuentes y en su caso al Manual de Calidad Corporativo. 

En compañías grandes. la documentación relacionada al Sistema de Gestión de Calidad puede 

tomar varias formas: 

Manual de Calidad Corporativo 

Manual de Calidad de Dirección 

Manual Operativo de Calidad 

Manui:il d~ Ai:?ferencia 

Manual de Calidad Corporativo 

Guía básica que indica los requisitos generales que debe cumplir el Sistema de Calidad de 

todas las compañías de un grupo. Tiene carácter obligatorio. 

Manual de Calidad de Dirección 

Es un manual que contiene documentos (guías, procedimientos, instrucciones) 

específicos de calidad, de uso común en una Dirección y que no están contemplados a 

nivel compañía. 



Manual Operativo de Calidad (Manual Operativo) 

Son los manuales elaborados y mantenidos por cada responsable de Ja organización de 

línea (Director, Subdirector, Gerente, Jefes, etc.) los cuales contienen la documentación 

propia de cada área en relación al Sistema de Calidad (descripciones, procedimientos. 

rutinas, mediciones, referencias a la norma ISO 9001 ). 

Manuales de Referencia 

Son las colecciones de documentos con indicaciones muy detalladas y minuciosas de 

aspectos administrativos v operativos aplicables a las actividades propias de cada 

unidad. 
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De igual manera en que los documentos que forman el Sistema de Calidad deben estar 

debidamente formalizados, las carpetas que constituyen a los manuales operativos, también 

deben estarlo. Esto se debe a que uno o varios documentos pertenecientes a una carpeta 

pueden ser actualizados, sustituidos o cancelados. El establecer métodos para efectuar las 

acciones antes descritas asegura un buen mantenimiento de la carpeta. 

De acuerdo a las normas existentes de elaboración y control de documentación. se debe 

establecer una nomenclatura para estas carpetas. En la siguiente página se muestra un 

ejemplo de la numeración de carpetas de Manual Operativo. 
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Ejemplo de Numeración de Carpetas del Manual Operativo 

- Les carpetas que constituyan el Manual Operativo de Calidad de las distintas unidades 
designarse con las siglas MOC. 

• Debe asignarse un consecutivo que relacione a estas carpetas con la unidad a la que 
pertenecen. 

• Cuando la unidad esté formaáa por más de un dopartamonto, debe agregarse un 
prefijo que indique el departamento al que pertenece, conservándose el consecutivo 
de la unidad. 

- Un sufijo que indique que la carpeta es adicional al Manual de Calidad de la misma 
unidad o departamento debe agregarse cuando la información de una sección sea 
abundante. 

PREFIJO QUE IUDICA UN DEPARTAMENTO 
DEtlTRO DE U!lll. HISHl\ UUIDAD 

SIGLAS QUE INDICAN QUE LA CARPETA ES 
Ull MANUAL OPERATIVO 

HUMERO CONSECUTIVO QUE INDICA LJ\ UNIDAD 
A LA CUAL PERTEUECE EL HANUAL OPERATIVO 

SUFIJO QUE IHDICA QUE ESTA CARPETA ES 
ADICIONliL AL MANUAL OPERATIVO Y ESPECIFICA 
DE ALGUN TOPICO. POR EJEMPLO MANUAL 
DE PLANES, CARPETA DE REPORTES 

A continuación se dan algunoo ejemplos: 

- Manual Operativo Gerencia Técnica 

- Manual Operativo Ingeniería de Proyectos 
- Manual Operativo Ingeniería. do Producto 

- Manual Ue Personal 
- Manual de Proyectos 
- Mediciones de Calidad 
- Calibración 
- Minutas 
- Auditorias de Calidad: Evaluación y 

Acciones Correctivas 
- Reportes de clienteo 
- Memoranda 
- Procedimientos de otras áreas 

X/HOC XXXX/X 

º-1 
MOC 3840 

l/HOC 3841 
2/MOC 3841 

2/MOC 3841/l 
2/MOC 3841/2 
2/MOC 3641/3 
2/MOC 3841/4 
2/MOC 3841/5 

2/MOC 3841/6 
2/MOC 3841/7 
2/MOC 3841/8 
2/MOC 3841/9 



En la siauiente figura se observa la estructura pare las colecciones de documentos 

(carpa tasi: 

Manual 
Operativo de 
Subdirección 

Manual 
Operativo 

de Gerencia 

Proyectos Formación 
2/HOC 3729 l/HOC 3729 

Proyecto 1 Proyecto 1 

Procesos 
Proceaoa de 
Mec.S.nicos Transfe-

rencia 

2/HOC 3729/l 2/HOC 3729/2 

MOC 3727 

MOC 3729 

Interfases 
3/MOC 3729 

Proyecto: 

Procesos 
Quimicoe 

2/HOC 3729/3 
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IV ESTRUCTURA DEL MANUAL DE CALIDAD 

Con objeto de agiJizar el uso de las carpetas y el acceso a la información, las carpetas 

deben tener un índice. Este, podría contener los siguientes puntos: 

LISTA DE OISTRIBUCION 

2 INTRODUCCION 

3 DESCRIPCION 

4 ELEMENTOS DEL MANUAL DE CALIDAD 

5 REVISION AL SISTEMA DE CALIDAD 

6 OBJETIVOS Y ESTRATEGIAS 

7 PLANES 

a RESULTADOS 

9 OTROS 

la información teftutinta ll code punto será agrupada por medio de separadores. 

LISTA DE DISTRIBUCION 

Debe e)(itir una lista da todos los documentos que pertenecen a la carpeta, es decir el INDICE 

DE DOCUMENTOS incluyendo nombre del documento, número de documento y estado de 

revisión. 

En esta sección debe incluirse la LISTA DE DISTRIBUCION donde .r:" r.:fjr$.:;-.:i1á a todos 

aquellos suscriptores de la carpeta, o sea, los usuarios a quienes se les ha asignado una copia 
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de la misma. Esta debe indicar el emisor y los receptores. 

El registro de REVISION OE DOCUMENTOS es aquel donde se registran todos los cambios, 

sustituciones o cancelaciones de documentos pertenecientes al Manual Operativo del área. En 

áste se índica la ubicación del documento (separador en el que se inserta), su número y 

revisión. En la siguiente hoja se puede ver un ejemplo de este documel'to. 

El registro de REVISIONES OEL MANUAL OPERATIVO, es el documento donde sa registran 

las fechas de actualización del Manual Operativo y el nombre de quien las realiza. 

INTRODUCCION 

La descripción del área de responsabilidades forma Parte de la introducción de esta sección; la 

manera como este manual se relaciona con las políticas de calidad de La Compañía, con la 

norma ISO 9001 y en su caso con el Manual de Calidad Corporativo. 

3 DESCRIPCION 

El proPósito básico por el cual la unidad fué creada debe ser identificado y descrito en esta 

sección, así como el o los procesos básicos efectuados y los subprocesos en los que los 

primeros se subdividen. 



EJEMPLO DE REVISION DE DOCUMENTOS 

Documento Hoj11 
REVISION DE DOCUMENTOS (1) 

Elabo·• Fecha Rev. No. Ooc: 
Miguel Ocla\lio Vázquoz 20-05·1993 e STfTbC-234 

Aprobó Portonoce a: 
Jesús Martínez MOC-2345 

Colección de Documentos en carpeta 

Separador 

o 
2 
4 

C: Cancelado 

No. Doc. 

11/ST·TbC-93:234 
ST ·PdC·92:234 
ST·EF93:101/2 

N: Nuovo A: Revisado 

Rov. 

e 
A 
D 

lnf. 

R 
N 
e 
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Para comprender en una forma más completa como se desenvuelve la unidad, deben indicarse 

las unidades con las que se tiene relación para ejecutar las operacior1~s. inc.luyc;ndo 

responsabilidades y autoridades. 

Las mediciones de calidad que definen el comportarnie'nto del área deben establecerse. Como 

herramienta complementaria existen diagramas que describen los procesos del área. 

La forma como el Manual Operativo ha sido diseñado, su estructura y su interrelación ccn 

otras colecciones de documentos debe indicarse. 



4 ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

En esta sección se describen todos los elementos del sistema de calidad de acuerdo con la 

norma ISO 9001. Cabe aclarar que dapendiendo de la unidad a la cual pertenece el Manual 

Operativo, habrá elementos del sistema que no apliquen. 

4.1 Responsabilidad de los Administradores 

4.1.1 Política de. Calidad 

Se incluirá la política de calidad de la .Compañfa as! como la complementaria del área, las 

guías y lineamientos a los programas de calidad propuestos. 

4.1.2 Organización 

La descripción de la organización así como las funciones del área de responsabilidad debe 

contemplarse en esta sección. 

25 

Se debe tener documentos descriptivos de la responsabilida1 y eutoridad d!:? la unid<Jd y '1roas 

que la conforman, as( como interfases de operación de la organización incluyendo el tipo de 

proceso o actividad que involucra. 

Se debe contar con referencias que indiquen la revisión y actualización sistemática do la 

organización. 

4.1.3 Revisión por los Administradores 

Se deben tener referencias de documentos para el seguimiento, revisión, corrección y mejora 



sistemática de los resultados, incluyendo : 

~ seguimiento al trabajo cotidiano 

• revisión de resultados de mediciones de calidad 

• revisión de auditorías internas v externas 
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Serán necesarias refarencías iespacto al cáfculo y evaluación de los costos asociados con los 

elementos y objetivos de la c~lidad. 

4.2 Sistema de Calidad 

En este separador se deben contemplar los documentos referentes a la descripción del 

sistema de calidad de la unidad, resaltando los siguientes puntos: 

• lineamientos para la preparación de planes de calidad 

• referencias sobre la correcta implantación de procedimientos y rutinas del .sistema 

de calidad documentado. 

• proyectos importantes y los planes de calidad para su control 

• descripción de los procesos 

• normas aplicadas en el área 

- referencias sobre la preparación e identificación de registros de cafidad. 

El sistema de calidad debe asegurar fa satisfacción de los requisitos y expectativas del cliente 

e un costo óptimo. 



4.3 Revisión do Contrato 

Esta sección debe contener procedimientos o referencias a ástos, sobre la revisión que se 

establece en relación a ofertas, pedidos, órdenes, contratos. 
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Deben existir referencias sobro rutinas, procedimientos, reportes, cartas, minutas, etc. doride 

se defina v dé seg1Jimiento a los siguientes puntos: 

- métodos de revisión 

- factibilidad de cumplimiento 

- criterios de aceptación 

- métodos de producción y prueba 

- resoluciones 

- acuerdos sobre diferencias 

Esta sección está enfocada principRlmente a aqucfü1::: <1roas qua tion&n clientes externos 

como: 

- mercadotecnia, ventas, servicios, etc. 

4.4 Control de Diseño 

La descripción del proceso del control de diseño debe ser contenida en esta sección. 

Asimismo debe hacerse referencia a: 

- mátodos de diseño 

- normas consideradas de seguridad y protección ambiental 

- reportes. minutas 

- resultados de revisiones a pruebas del diseño. 



• verificación del diserio 

4.5 Control de Documentación 

Los procesos y mátodos pero el control de los documentos emitidos y recibidos deben 

abarcarse en este separador. 

Se debe hacer referencia a los procedimientos corporativos que sean aplicables. 

En estos procedimientos debe establecerse en que forma los documentos son: 

4.6 Compras 

- elaborados y aprobados 

• presentados 

- archivados y registrados 

• distribuidos 

- modificados 

- mantenidos 

- revisados 

Se deben tener referencias de los procesos de Compra de insumos establecidos por La 

Compañía, su aplicación, administración y control. 

Las referencias e los procedimientos y rutinas para la calificación y aprobación de 

proveedores en función de su calidad, precio y tiempo de entrega deben incluirse en esta 

sección. 
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4.7 Productos Proporcionados por el Cliente 

Las rutinas y métodos de recibo, verificación, almacenamiento, custodia y mantenimiento de 

todo insumo suministrado por el cliente para ser incorporado en el proceso productivo, debe 

ser contenido en este separador. 

También debe hacerse referencia a aquellos procedimientos desarrollados para informar al 

cliente sobre daños o pérdidas de los insumos que de él se reciben. 

4.8 ldentific~ción y Rastreabilidad del Producto 

Esta sección abarca la implantación y mantenimiento de los procedimientos para Ja 

identificación del producto durante todas las etapas d& producción, instalación y entrega. 

Debe hacerse referencia a las normas coporativas desarrolladas para estos fines. 

4.9 Control de Procesos 

La descripción de los procesos que la unidad desarrolla para controlar sus actividades 

indicando quo tiaca y como lo hace, debe incluirse en esta sección. Esto puede establecerse 

por ejemplo, a partir de: 

- acuerdos de interfases 

- diagramas de flujo 

- hojas de ruta crítica 

- listas de verificación 

definiendo entradas y salidas. Esto permite coordinar los esfuerzos de diferentes áreas para 
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un fin común, conocido y acordado por todos. 

Se debe hacer rererencia a Jos puntos de control, inspección y prueba según aplique. Debe 

hacerse referencia a instrucciones sobre los procesos especiales que se realicen en la unidad. 

Es necesario que se indiquen referencias de las actividades que nos permitan la revisión 

periódica de los procesos, procedimientos y rutinas. 

4.1 O Inspección y Prueba 

Debe agregarse a este separardor la descripción de las rutinas para inspección y prueba que 

las áreas de producción, instalación, servicios y mantenimiento realizan para los productos de 

software y hardware. 

Asimismo se debe hacer referencia a los procedimientos de registro. minutas, reportes etc. 

derivadas de estas actividades. Estos registros son el respaldo para llevar a cabo análisis de 

tendencias y establocimiento de objetivos de mejoramiento con bases reales. Al mismo 

tiempo son une mmmtfa para lo~ cliente~ yJ que brir.dün información para p;ovaarlas soporta 

y ayuda en caso necesario. 

4.11 Equipo de Inspección, Medición y Prueba 

Los procedimientos derivados del sistema documentado para el mantenimiento preventivo, 

correctivo y calibrnción de los equipos deben incluirse aquí. Debe hacerse referencia a: 

- intervalos de calibración 

- registros de calibración 
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• marcados de instrumentos 

• normas y patrones considerados 

4.12 Estado de Inspección y Prueba 

Esta sección debe contener los métodos y rutinas para identificar los estados de Inspección y 

prueba del material en recibo, en proceso y terminado a partir de registros, sellos, marcas, 

etiquetas y otras formas de evidencia que identifiquen el estado de cualesquiera de los 

productos. 

4. 13 Control de Producto No Conforme 

Deben incluirse en esta sección los documentos referentes al sistema desarrollado para la 

identificación, segregación, control y disposición de todo tipo de producto que no cumpla con 

las especificaciones de calidad comprometidas. 

4.14 Acciones Correctivas 

El contenido de este separador debe contemplar descripciones de las rutinas y métodos 

empleados en el área de responsabilidad para localizar y erradicar fallas sistemáticas, 

asimismo asegurar que las acciones correctivas y planes de mejoramiento contínuo sean 

implantados efectivamente. Deben existir registros de reportes, minutas, acuerdos. etc. como 

referencia. 
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4.15 Manejo de Almacenes, Empaque, Embarque V Entrega 

Oeben ser incluidos los métodos y rutinas empleados para el sdecuado manejo, 

almacenamiento, empaque, embarque y entrega ~ue permita la protección de los productos 

en proceso o ya terminados. 

4.16 Registros de Calidad 

Deben existir procedimientos de todo aquello de lo qua se requiere tener una evídencia 

confiable como puede ser: acuerdos, planes, resultados, objetivos, acciones correctivas, etc. 

Los registros son herramientas quo cualquier administfador debe ser capaz de elaborar y 

entender. Es importante definir cuando y como se destruyert los registms que se vuelven 

obso!etós. 

4.17 Auditorias da Calidad 

Los documentos detivados de los sistemas de vigilancia y 
revisión para et aseguramiento de calidad de los productos, 
prncasos y sistemas conforman las auditorías internas de 
calidad, mismos que deben ser incluidos en esta sección. Debe 
definirse el responsable de ptttnear, definir , coordinar y llevar 
a cabo las auditorias. 

4.18 Capacitación y Entrenamiento 

Se deben mantener al día tos procedimientos para poner de manifiesto las necesidades de 

formación de cada unída.d y la forma de satisfacerlos. Estü sección debe abarcar los planes de 

capacitación acordados y cegistros de la ~apacítacíón impartida. Es importante g~rantiiar que 



el personal cumpla los mínimos requisitos que el puesto demanda. 

4.19 Servicio al Cliente 

Debe contemplar las descripciones de los métodos y rutinas para establecer y mantener el 

servicio postventa al producto en operación. Debe hacerse referencia hacia los contratos y 

acuerdos, pólizas de garantía, otc. 

la calidad de respuesta en el servicio es el primer paso para garantizar clientes satisfechos 

permanentemente. 

4.20 Técnicas Estadísticas 
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Cuando se requiera, se incluirán los procedimientos para identificar los métodos y rutinas 

aplicados en el área da responsabilidad para el control de procesos y productos. Entre otras, 

pueden citarse: 

• diseño de experimentos 

• análisis de varianza 

• inspección por muestreo 

- gráficas de control 

deben incluirse mediciones documentadas de calidad para los productos o servicios 

proporcionados por el área a clientes externos e internos. 



REVISION AL SISTEMA OE CALIOAO 

Una do las actividades fundamentales de los administradores es determinar si el sistema de 

calidad que fuá propuesto es eficaz. 

En esta sección se debe contemplar los procesos empleados en el área de responsabilidad 

para la revisión del sistema do calidad, haciendo referencia a los siguientes puntos: 

- periodicidad de las revisiones 

• extensión y cobertura 

- acuerdos de mejoramianto 

- reportes de auditorías 

- seguimiento a los acuerdos, reportes, minutas 

OBJETIVOS Y ESTRATEGIAS 

En esta sección debe contenerse la descripción de objetivos y estrategias de el área de 

responsabilidad, haciendo referencia a los trazados por La Compañía.como pueden ser: 

- genera!es de calid::.d 

- precisión de entregas 

- metas para las mediciones de calidad 

- disminución de fallas en producto entregado 

- aumento de porcentaje en el mercado 

7 PLANES 

La sección se refiere a los planes relativos a la forma de lograr los objetivos para el área de 
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rosponsabilidades. marcados en Ja sección 6. 

Deba hacerse referencia a los planes de La Compai\ía. Por ejemplo: 

·planes de capacitación de personal 

• planes para proporcionar mejor servicio a clientes 

- planes para la captación do recursos necesarios 

RESULTADOS 
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En este separador debe encontrarse todo aquel reporte en relación e los planes definidos en la 

sección 7, o de otros planes adoptados por razoilOS de contingencia. 

Por ejemplo: 

- reportes de cartera vencida 

• reportes de facturación 

• rnportes de avance de producción 

9 OTROS 

En esta sección se colocarán documentos complementarios al Manual Operativo, por ejemplo: 

Relación con otras carpetas 

Relación de procedimientos de otras áreas 
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V GUIA PARA LA ELABORACION DE OOCUMENTOS 

El sistema de calidad define 2 grandes grupos o tipos do documentos que pueden ser 

manejados en cualquier tipo de operación: 

- Oocumentución 

- Registros 

DOCUMENTACION 

Son todos los documentos que establecen "qué", y "cómo" deban realizarse las actividades. 

Por ejemplo: 

REGISTROS 

- descripciones 
- procedimientos, rutinas, instructivos, guías, manuales 
- planes, programas 
- políticas, lineamientos 
· acuerdos de interfases 
- especificaciones 

Son los documentos que contienen información del desempeño, seguimiento, revisión o 

resultado de lo que se está haciendo. Por ejemplo: 

·minutas 
· reportes de inspección, seguimiento, auditorías. mediciones, costos 

de calidad mediciones, costos de calidad, quejas, problemas, 
desviaciones. análisis 

- compromisos 
- exenciones 
- avances de programas, proyectos, planes 
• estadísticas 
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Toda esta información es llamada de manera genérica Registros de Calidad (Quality Records) 

y es la forma en la que la norma ISO 9001 los define. 

REQUISITOS DE DOCUMENTO 

Cualquier documento qua se genere debe satisfacer los siguientes requisitos: 

- formato 

- identificación: No. de documento. fecha, elaborado 

- aprobación 

- revisión 

• distribución 

• clasificación de confidencialidad 

- archivo y custodia 

FORMATO: Todos los formatos utilizados dentro de La Compañía deben estar registrados y 

deben contar con un instructivo de llenado. 

IOENTIFJCACION: Cada documento debe quedar unívocamente identificado por su número de 

documento. Por ejemplo: 

TIM/ST/TbC-93: 001 

Siglas del Departamento: 
Año: 
Consecutivo: 

_JJ 
APROBACION: Todos los documentos requieren una firma de aprobación. La autoridad de la 

persona que firma el documento debe concordar con el contenido y alcance del mismo. 
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REVISION: Indica Ja versión de un mismo documento. en rnlación con los cambios anteriores. Las 

revisiones seguirán un orden cronológico. ya sea alfabético, numérico y/o alfanumáríco. 

DISTRIBUCION: Todo documento debe tener información de su distribución. Esta puede ser por: 

• indicación directa en el cuerpo del documento, señalando Jos receptores por medio de sus 

siglas y/o funciones . 

• lista de distribución del dccumento. Esta so indica en el cuerpo del documento. 

ClASIF!CACION: Todo documento que no sea de uso abierto, deba indicar su nivel de 

confidencialidad: 

• interna, confidencial, sacrnta 

ARCHIVO Y CUSTODIA: Todo documento original debo ser archivado y conservado de a.cuerdo 

a las políticas de La Compañía. 
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VI CONCLUSIONES 

Con base en lo expuesto en este trabajo. se puede concluir que: 

Un requerimiento no establecido explicitamente en la norma es que la documentación de los 

procecíimi.mtos operativos debe ser tan completa y actualizada Que si todo el personal fuera 

súbitamente reemplazado, el personal nuevo - adecuadamente entrenado • podría continuar 

haciendo ol producto o realizando el servicio, como antes. 

Un sistema de calidad debe organizarse de ta! modo que se ejerza un adecuado y contínuo 

control sobre todas las actividades que afecten a la calidad. Revisando la norma ISO 9001, tres 

de los veinte elementos contenidos, se refieren a la documentación: 

- Sistema de Calidad 

· Control de la Documentación 

- Registros de Calidad 

Sin restar importancia a ningún elemento, tres son criticas en el sentido de que son guía para el 

establecimiento del sistema total: 

· Responsabilidad por los Administradores 

• Auditorias de Calidad 

- Acciones Correctivas 

ISO 9001 empieza por señalar los requisitos de la re5ponsabilidad do los administradores, que 

son crear el sistema de calidad, darle seguimiento y mantenerlo. 

tSTf~ 'f[:)~; n~ @ITJ~ 
~AU~ 9f. U! Bli1lWTf.CA 
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Las auditorías internas de calidad demandan la involucración de los administradores en las 

propuestas de acciones correctivas para solucionar desviaciones detectadas, definiendo sistemas 

y procedimientos para investigar, analizar y aplicar controles asi como implantar y registrar 

cambios. 

Los procesos sujetos e acciones correctivas continúan siendo auditados y revisados por los 

administradores. 

A través de este cicla ISO 9001 introduce mejoramiento contfnuo en el sistema de calidad. Es 

claro que la responsabilidad de los administradores está en el centro de este ciclo. 



VII NOTAS 

1. PUNTO 4.4.1 DE LA NORMA ISO 9004119871 

2. PUNTO 5.1.1 DE LA NORMA ISO 9004 (19871 

3. PUNTO 0.4.5 DE LA NORMA ISO 9004 (1987) 

4. PUNTO 4.1 DE LA NORMA UNE 66-904-87 (1987) 

5. PUNTO 4.1.1 DE LA NORMA ISO 9001 (1987) 

6. PUNTO 4.1.2.1 DE LA NORMA EN 29001 (19871 

7. PUNTO 18.3.4 DE LA NORMA UNE 66-904-87 11987) 

8. PUNTO 5.2.4 DE LA NORMA UNE 66-904-87 (19871 

9. PUNTO 6.3 DE LA NORMA NOM-CC-3·1990 (19901 

10. PUNTO 5.3.2.1 DE LI'. NORMA ISO noo4 (1907) 
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