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INTRODUCCIÓN 

INTRODUCCIÓN 

La situación actual en 1\.-léxico y los constantes cambios que ha sufrido en la Ultima 

década han hecho que los ejecu~os y estudiosos tengan cada vez mayor necesidad de 

adquirir conocimientos !' de actualizarse en todos tos campos de la Calidad. ya que la 

infonnación en esta área se vuelve obsoleta al poco tiempo. El uso de las normas ISO 

9000 es wia estrategia de comunicación denb"o de toda organización que se base en 

nonnas estandariz.adas internacionales.. las cuales permiten la pennanencia en los 

mercados de los productos o servicios a nivel nacional e internacional. El significado de 

las normas ISO 9000 para una empresa es que. virtualmente todo fabricante o prestador de 

servicios. ya sea que realice transacciones en mercados a nivel nacional o internacional. 

adopte ta nonna y que produzca evidencia de lo que ha hecho. Con el objeto de que esta 

nonna llamada "voluntaria .. se está. de hecho. volviendo obligatoria para propósitos de 

mercadeo. En el caso de empresas de servicios. la adopción de la norma se ha convertido 

en una ventaja denb"o del mercado. 

La nonna ISO 9000 comprende dos puntos genéricos principalmente: 

NORMAS 
ISO 9000 

l. Elementos 
Fundamenta Jos 

.:? . Requerimientos 
Corporativos. 

-[ a) ~ciC.. de Filosofia y 
su ihstalaciOO como nonna 

b) Certificación 



fNTRODUCCIÓN 

l. Ele111eat.. f'uJMlanae•t•les . Existen dos elementos fundamentales en la 

adopción de la nonna ISO 9000. Un elemento es la aceptación y adopción de su filosofia 

y su instalación como nonna. en ottas palabras. el llegar a ser una compafüa ISO 9000; el 

otro • es obtener la aceptación o certificación de un tercero que permita a la empresa 

demostrar su esti~s IS~ 9000 a clientes y proveedores. 

2. R~11erhllleat- corporadvo11. La norma ISO 9000 satisíace un número de 

requerimientos corporativos y estratégicos significativos. y aun críticos. en el cambiante 

ambiente indusbial y de mercado. Los más importantes entre estos requerimientos son: 

A. Laa ce .. lderacioaes mercadotécnlau. Esta norma se está volviendo obligatoria 

para muchos fabricantes que son subproveedores de grandes corporaciones 

internacionales. especialmente en las industrias electrónica. automotriz. computadoras. 

aerospaciat ingeniería y nuclear entre otras; estas empresas requieren que dichos 

proveedores demuesb'"et;J que operan conforme la nonna ISO 9000. 

B. Los upect- lea•les.. El principal aspecto legal de la norma ISO 9000 es el 

hecho de que su agencia consultora en normas ha sido aceptada por todos los 

organismos internacionales y nacionales como la norma annonizada para el manejo de 

la Calidad. Estas nonnas son revisadas por los comités internacionales. en el que 

México participa. en periodos de cuatro aftos. lo que implica la necesidad de una 

actualización continúa de la evolución que sufren las normas ISO 9000. Otro 

importante aspecto legal son las implicaciones de la norma ISO 9000 en casos de 

disputas lega.les por rec18.Jllos contra el producto. Ayuda considerablemente a evitar 

reclamaciones por dallo cuando. en tanto el producto individual como el Sistema de 

Calidad. están apoyados por una nonna del producto y por la cenificación de que se 

opera con un Sistema de Calidad acorde con la nonna ISO 9000. 
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C. L• dlreccl6• prenclal y productividad. Una de las características sobresalientes 

de la nonna ISO 9000 para la gerencia es que automáticamente provee. por un lado. 

controles para asegurar la calidad de la producción y las entregas y, por otro lado. 

reduce desperdicios, tiempos muertos y deficiencias laborales incrementando. por ende9 

la productividad. 

D. Las calllhlantes relacleaes entre cliente y proveetler. Uno de los cambios más 

notables es la creciente tendencia de los grandes fabricantes a tener menos 

proveedores.. pero con relaciones más estrechas con ellos. lo que incluye la 

incorporación de partes de sus sistemas administrativos y de control del proveedor 

dentro de los propios sistemas del cliente. operando ambas partes de acuerdo a los 

requerimientos de la nonna ISO 9000. 

Un Sistema de Calidad en base a las normas ISO 9000 necesita tener establecidos 

los siguientes requisitos: 

a) Contar el compromiso de los niveles directivos en un Sistema de Calidad,. el 

cual involucra a que la dirección de los lineamientos en cuanto a la administración 

de la Calidad. 

b) Tener establecida una estructura organizacional bien definida para implantar el 

Sistema de Calidad. 

c) Demostrar que existen tos documentos del Sistema de Calidad,. los cuales son: 

Manual de Políticas de Calidad. Manual de Procedimientos de Calidad y el Manual 

Técnico Operativo. 

Una vez que se cubren las necesidades establecidas del SisteOla de Calidad. es de 

vital imponancia que dichos sistemas sean evaluados y calificados por grupos. sean 

internos o externos,. con los conocimientos y experiencia necesaria para analizar el estado 

de dichos sistemas. 



INTRODUCCIÓN 

El fin de estas evaluaciones es conocer el manejo. cumplimiento y seguimiento de 

los sistemas que se manejan para di:mostrar a clientes. pro,,.ecdores y directivos. et estado 

de tos sistemas. Dichas evaluaciones se denominan auditorias. las cuales deben efectuarse 

para determinar que los diferentes elementos dentro de un sistema de calidad son ctCctivos 

y apropiados para alcanzar los objetivos de calidad establecidos. provee evidendas 

objetivas concernientes a la necesidad de reducir. eliminar y prevenir las no 

conformidades. 

Es en la auditoría y no bajo la vigilancia continua, donde se presentan los puntos 

débiles del sistema. lo que permite efectuar las mejoras necesarias. Una auditoria se lleva 

a cabo por requerimientos contractuales. evaluación en el sistema o por planes 

establecidos por la dirección (certificación). Los pasos para la auditoria en si misma se 

exponen como los de un proyecto. hay un proceso de inicio. un plan y una etapa de 

ejecución. La forma como se realiza una auditoria.. para que ésta genere resultados 

verídicos y confiables es nuestro punto de partid~ ya que una norma a seguir existe. pero 

son pocas las personas con la capacidad requerida para comprenderlas y aplicarlas. por lo 

que es indispensable proponer una metodología sencilla.. manejable y dirigible por 

cualquier elemento que integre la organización. con una capacitación adecuada en el área. 

La decisión de realizar la presente tesis surgió en base a lo acontecido dentro del 

Noveno Foro lntemacional de ISO 9000. en mayo de 1996. donde se hablo acerca de que 

el 80°/o de las empresas certificadas bajo algunas de las normas. han bajado el nivel de 

calidad de sus productos o servicios~ esto demostrado a ttavc!s de las auditorias de 

mantenimiento. ya que se ha observado que dichas empresas han burocratizado su 

organización a tal grado que et concepto se ve ahora como una carga extra de trabajo. Se 

ha dejado de visualizar como una estrategia de competitividad y de pennanencia en el 

mercado. Las empresas por lo visto sólo se preocupan en la implementación y aceptación .. 

y hasta aquí llegan. recordemos que se necesita controlar y verificar de manera constante 

la permanencia de esta estrategia a lo largo de su utilización. 
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La aplicación de Auditorias de Calidad confonne las nonnas ISO 9000 están 

seflaladas entte los veinte requisitos que deben contemplarse dentro de un Sistema de 

Calidad; pero van más allá de ser solo un punto. ya que existen las directrices para auditar 

Sistemas de Calidad establecidas en las nonnas ISO 10011-1 .. Directrices para auditar 

Sistemas de Calidad pane l -Auditorias··. ISO 10011-3 .. Directrices para auditar Sistemas 

de Calidad parte 1- Administración del programa de auditorias"\ e lSO 10011-2 ·· 

Criterios de Calificación para auditores de Sistemas de Calidad... En dichas normas se 

encontraran puntos a considet ar para evaluar a los sistemas de calidad. pero no ofrecen 

Wla planeación. wt proceso. y mucho menos una evaluación de los resultados de una 

Auditoria de Calidad. 

El objetivo inicial es proporcionar un documento en forma de orientación como 

complemento de las normas ISO 9000 que pennit& la aplicación de una metodología de 

evaluación del estado de cwnplimiento del Sistema de Calidad de cualquier empresa. en 

este caso enfocándonos a la micro y pequei\a.. aponando hernunientas para el entorno 

actual de globaJización. donde el crecimiento de los mercados de materia prima. 

componentes y productos C'males ha impuesto nuevas y mejores exigencias a clientes y 

proveedores. por lo que ta necesidad de contar con sistemas de nonnatividad. 

estandarización y certificación tanto de productos como de sistemas de calidad. 

representan un reto para las empresas. 

Se necesita hacer ver a las Auditorias de Calidad como un cambio de actitud en 

cuanto a que dichas auditorias son para mejorar el estado del Sistema de Calidad y de la 

empresa en general y no para perjudicar a la organización. sin perder el enfoque del 

empleo de nonnas ISO 9000 como una esttategia competitiva. Saber intef1lretar los 

resultados que se generan a través del informe de los auditores para asi conocer el estado .. 

no solo del sistema de calidad. si no también de la eficiencia y eficacia de los objetivos 

planteados por la organización y su avance. Con lo anterior se logrará mantener 

informada a la alta dirección del estado de cumplimiento de las políticas establecidas. 

8 
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Al generar estos resultados. se contarán con los elementos suficientes para 

establecer el inicio de una mejora continúa en todos \os niveles de la organización. Se 

espera lograr así mismo. contribuir al desarrollo de la cultura de Calidad en México. 

Debido al impacto de las normas internacionales de calidad \SO 9000 sobre 

negocios. y dada la aceptación gerencial de las mismas. actualmente a proliferado el 

interés por las auditorias. En el capítulo l. se desarrollan \os conceptos básicos de la 

normas 150 9000. los veinte puntos que se manejan y la concordancia con otros países. 

La certificación de los Sistemas de Calidad es un punto que interesa a todos los 

involucrados dentro del ambiente de las nonnas 150 9000. ya que sin considerar el alto 

costo que esto representan. involucran una serie de Auditorias para la evaluación del 

cumplimiento de los puntos de las nonnas. asi como las Auditorias de mantenimiento de\ 

la certificación lSO 9000. En esta parte del documento se analiza el proceso de 

certificación lSO 9000 para un Sistema de Calidad. Se considera importante tomar en 

cuenta la introducción a los requerimientos de la norma de ta industria automotriz QS 

9000 y la norma de protección al medio ambiente ISO 14000. ya que son nonnas basadas 

en las normas ISO 9000. Se concluye con los aspectos legales que implican la Ley 

Federal de Mettologia y Nonnalización y la nonna ISO 90009 el proceso de nonnalización 

que se sigue en el pais y 1os distintos comités nacionales existentes encargados de la 

revisión de normas. 

Dentto del capitulo 2 se trata a las Auditorias de Calidad9 su definición . qué es \o 

son. y para que van a servir. Se analizan los tipos de auditorias que existen y su 

clasificación. Se finaliza con el análisis del equipo de auditores. sus características. 

conocimientos y habilidades con que realizarán todo un proceso de auditoria. Et aspecto 

humano es fundamental que se contemple dentro de ta parte de auditores. ya que tendrán 

un contacto con todos los elementos de la empresa. 
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Los principios generales de la auditoria son: Planeación. Ejecución~ Medici-.'>n y 

Mejora. Esta evolución se estudia en el capítulo 3, la planeación de auditorias contempla 

la etapa de preparación. en la cual se analizan los parámetros más imponantes, 

docmnentos necesarios y registtos; así como el plan de trabajo a seguir. Se continua con 

la ejecución, presentando las herram.ientas con las que cuenta para la obtener la 

información más confiable. 

El capitulo 4 continua con la presentación de resultados a través de un infonne. 

dentro del cual se indican aquellas no confonnidades encontradas dentro del Sistema de 

Calidad. Estos resultados se presentan de forma tangibles e intangibles y se analizan los 

beneficios que se obtienen del proceso de auditar al Sistema de Calidad. La Mejora se 

establece en base a los resultados obtenidos del inf'onne estableciendo así las acciones 

correctivas necesarias; así mismo • se presentan herramientas que ayudan en la evaluación 

de las no conf'onnidades y su acción correctiva a seguir. Un aspecto a analizar es el costo 

que representa el proceso de auditoria.- el cual representa una gasto para la empresa. 

Como última parte se presenta el capitulo s. que trata de la interelación de la 

ingeniería industrial con los puntos de las normas ISO 9000 dentro de una auditoria de 

calidad. sin importar la empresa u Of'g&niz.ación a ser auditada. Los temas que se analizan 

son muy importantes desde el punto de vista de conocimientos que debe manejar un 

auditor de calidad.. con la aclaración de que no necesariamente todo auditor de calidad 

necesita ser ingeniero. 

Hoy en dia ~ existen organizaciones que utilizan con éxito las auditorias junto con 

otras formas de evaluació~ como herramientas para detenninar si funcionan reabnente 

con efic;::acia y eficiencia sus controles internos. Después de estudiar y analizar dichas 

secciones. el lector podrá conocer y definir dentro del campo de las normas ISO. como las 

·°"uditorias de Calidad ofrecen una estrategia de evaluación global de: cualquier tipo de 

empresa. 

10 
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Esperamos que éste trabajo sea de utilidad a aquellas personas interesadas en 

resolver Jos grandes problemas que representa el control de calidad para asf llegar a las 

auditorías y la certificación cumpliendo con Jas nonnas ISO. dentro de la micro y pequeña 

empresa y que las nuevas generaciones. debidamente preparadas~ los absorban y 

resuelvan. 

11 
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C.-\PITULO 1 

ISO 9000: NorMOS para Slste,,.as de Calidad. 

1.1 Desarrollo Histórico de las normas ISO 9000. 

1.2 ¿Qué es ISO? 

1.2. 1 Organismo ISO. 

1.2.2 Serie de Nonnas ISO 9000. 

1.3 Relación de la Auditoria de Calidad con la norma 150 9000. 

1.3.1 Normas ISO para Auditar Sistemas de Calidad. 

1.4 Contexto legal de las nonnas ISO 9000. 

1.4.1 Metrología. 

1.4.2 Normalización. 

l.4.3 CenifieKión. 

1.5 QS 9000. El presente inmediato. 

1.6 ISO 14000. Hacia el futuro próximo. 
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Capl .. lo 1 ISO '>iKl: Sorm•• para Shnema" de Calidad. 

En los últimos cuatro ai\o~ 5'e despenó en !\.-léxico gran interes por la serie de 

nonnas JS0-9000: esto provocado por la apertura económica del país al comercio 

exterior. y como consecuencia inmediata la competencia con paises que ya cuentan con 

sistemas de calidad avanzados. Cna de las herramientas para entrar al juego de Ja 

globalización mercantil es la certificación de un sistema de Calidad con base en Ja Serie 

IS0-9000. 

Ha hq,bido demasiada confusión al referirse al término IS0-9000. La causa 

principal es la falta de información sobre el tema. Por tal motivo en este capitulo 

explicaremos claramente la diferenc.ia existente entre las nonnas y el organismo. 

La serie ISO 9000 es un conjunto de requerimientos que deben cumplirse en un 

Sistema de Calidad. Dentro de estos sistemas se incluyen tanto normas de producto 

individuales como para calibración y mediciones. El Sistema de Ca1idad debe garantizar 

la continuidad de la operación del proceso, desde la compra de materiales hasta la entrega 

final de productos tenninados. asegurando que cumplan con la norma 9000. En principio. 

presentamos lo referente al organismo ISO; una breve historia de su desarrollo: 

posteriormente se hace el análisis de lo que significa el organismo y las nonnas que se 

emplean en la evaluación de los Sistemas de calidad. asi como los puntos que globalizan a 

todo el proceso. 

13 



C .... lot ISO 900: N.,...... para Slde..u de Calidad. 

1.1 Desarrollo Histórico de l•s norm•s ISO 9000. 

Para hablar de los Sistemas de Calidad hablemos de su origen, es decir .. debemos 

remontarnos a las industrias militar y nuclear donde se empieza a evaluar al proveedor .. en 

concreto al Sistema de Calidad para conocer en qué medida es capaz de garantizar el 

cUDtplimiento de los requerimientos. 

De. 1977 en adelante países de Europa idearon una estrategia comercial basada en 

el uso de nonnas para operar y cenificar Sistemas de Control de Calidad en la industria 

manufacturera. 

El British Standard lnstitute desaJTollo un sistema de evaluación de proveedores y 

dio a conocer la !':onna BS 5750 la cual es la base de la ISO serie 9000. En este tiempo la 

ISO (Organización Internacional de Nonnalización) integra un comité técnico con el 

objeto de deSB1Tollar una nonna única para Ja operación y administración del 

aseguramiento de calidad. El trabajo de este comité tenia como fin reunir delegados de 

los organismos responsables de normas de ottos países que estuvieran en proceso de 

desarrollar un trabajo similar a nivel nacional. Por 1978~ la ISO publicó la nonna ISO 

9000 y por entonces v_arios países tuvieron la oportunidad de alinear sus normas 

nacionales con la nonna ISO final. 

En 1987 ISO publica las primeras cinco nonnas internacionales sobre 

ascgWllfDiento de calidad serie 9000. convirtiéndose en una de las estrategias comerciales 

mas socorridas en la actualidad. ya que se adapta a las necesidades del comercio 

internacional: La g/obali=aciún. 

14 
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Capítulo 1 ISO 9UO: Normu para Si•c• .. de Calid•d. 

La norma se esta haciendo obligatoria para fabricantes que son subproveedores de 

grandes corporaciones internacionales, especialmente en industtias como la de 

electrónica. nuclear, farmacéutica y las del cuidado de la salud. 

1.2 ¿Qué es ISO? 

Para hablar sobre ISO tenemos que hacerlo de dos maneras: 

• Hablando del organismo. 

Internacional Standarizarion Organizarion.. con base en Ginebra. Suiza. 

• Referimos a la normativa o serie de normas. 

1.2.1 Organi,.mo ISO. 

En primer lugar hablaremos del organismo. La pregunta que muchos se han hecho 

cs. ¿por qué tanto alboroto con lo de las nonnas. ISO. etc.?. La respuesta es muy sencilla; 

el concepto de estandarización ha sido resultado de un fenómeno del cual hemos sido 

testigos en esta década. /a glubali::ación del mercado. Esto implica el hecho de que para 

hacer negocio será necesario que se cumplan con normas que garanticen ciertas 

caracteristicas especificas establecidas por el cliente, en los productos o servicios. 

15 



c ...... 

El org:anjsmo ISO esta integrado por representantes de Jos paises que penene.;en a 

Ja organización y entre ellos discuten sobre eJ contenido necesario de las nonnas. cambios 

o armonizaciones de acuerdo al país donde se vayan a aplicar. etc. Por parte de 1\.iféxico. 

el representante es Ja Dirección GeneraJ de ~onnas de Ja Secretaría de Comercio y 

Fomc::nto lndustriaJ (S.E.C.O.F.l.). Cabe mencionar aquí que la D.G.N., es miembro 

fundador de las Normas IS0-9000 ea Mé><ico. 

En la tabla siguiente se muestran los paises que aplican Ja serie de normas ISO 

9000 y sus equivalentes nacionales en cada nación: 

Pai,·e.\· qu~ utilizan Norma~. fS0-9000. 

Alemania 
Australia. 
Austria 
Bélgica 
CEN 
Dinamarca 
Espai\a 
Estados L'nidos 
Finlandia 
Francia 
Gran Bretai\a 
Hungria 
India 
Irlanda 
Italia 
M.ÉXJCO 
Noruega 
Nueva Zelanda 
Paises Bajos 
Suecia 
Suiza 
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Normas eq111\•ulentt:'.s a J.\'0-9000 

DIN JS0-9000 
AS-3900 
DE NOR.'1.1-PREN 29000 
NBNX50-003 
EN-29000 
OS/EN 29000 
UNE66900 
ANSl/ASQC Q9J-1987 
SFS-ISO 9000 
NFX-50-131 
BS-5750 
MI-18990 
IS-1021 
IS-300 
IMQ 
NMX-CC 
NS-5801 
NZS 5600 
NEN-2646 
SS-IS0-900 
SN-029IOOA 



Capitulo t ISO 900: Nor9• p•ra s ..... de Calidad. 

1.2.2 Serie de :"ormas lSO 9000. 

Las normas se publican en seis documentos numerados como \SO 8402. 9000. 

9001 .. 9002,9003 y 9004. La serie de nonnas se aplican a la administración de Sistemas 

de Calida~ y son las siguientes: 

No. No. Titalo de la-..-. 

NMX-CC lSO 

NMX- lS0-8402 .Vocabulario de Calidad. 
CC-1 

NMX
CC-2 

NMX
CC-3 

NMX
CC-4 

NMX
CC-S 

NMX
CC-6 

IS0-9000 . Guia para la selección y el uso de nonnas de aseguramiento 
de calidad 

ISO 9001 Modelos para el aseguramiento de la Calidad en diseño. 
dcsanoHo. producción.. instalación y servicio 

ISO 9002 Modelo para el aseguramiento de la Calidad en producción. 
instalación y servicio. 

ISO 9003 Modelo para el aseguramiento de la Calidad en inspección y 
prnebas finales. 

ISO 9004 Gestión de la Calidad y elementos de un sistema de Calidad. 

Tallla 1.1. Serie ole Ne..- ISO - y•• ~llh-aleate a Ne.-- Me

NMX-CC. 
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~· ISO !MIO: Norm• par• Si.ae.u de CUidad. 

A modo de introducción.. se realiza una breve y concisa explicación de lo que 

trata cada una de Jas normas. invitando al lector a que profundice por su cuenta, ya que 

conocer a Cando cada punto de las nonnas es esencial para su correcra aplicación en un 

sistema de calidad y, por consiguiente, en una Auditoria de Calidad en base a las 

normas de la serie ISO 9000. Se presentan de acuerdo al siguiente criterio: 

ISO-# / NMX-CC-# Titulo 

Esta nonna establece los ténninos y las definiciones empleadas en el campo de 

Asegµramiento de la Calidad. 

El principal propósito de la nonna es f'acilitar la comunicación de los 

involucrados en el aseguramiento de Ja ·calidad; además de que permite que Ja 

cownprensión de los términos emplead°' sea más sencilla. Sin embargo cabe decir 

aqui que. o no se le da la importancia que debiera a esta nonna o no se tiene 

c~irniento de la misma; ya que existen demasiadas aberraciones en Ja f"onna de 

expresarse. 
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C•pilulo 1 ISO 900: Norm• p•ra Slste•u de C•Hdad. 

/S0-9000/J\T,tJX-CC-2. Gestión de Calidad. Guia para la selección-" el uso de 

l\'or- de Asqurallllknlo de Calúlad. 

El objetivo es facilitar una guia para la selección y el uso de las normas de 

Sistemas de Calidad que puedan ser empleadas para propósitos de Ja gestión inrerna de 

Calidad (nonna IS0-9004/NMX-CC-6) y para propósitos externos de aseguramiento 

de Calidad (nonnas IS0-9001/NMX-CC-3. IS0-9002/NMX-CC-4. IS0-9003/NMX

CC-5). 

IS0-900.1/NMX-CC-3. Sislewws de calidad. Modelo paro el Ase11uraííriento 

de la Calidad aplicable al Proyecto/ Disello, la Fabricación, la Instalación y el 

Servicio. 

La únponancia de esta norma reside en que establece los requisitos mínimos 

que debe cumplir el sistema de Aseguranúento de Calidad de un proveedor. cuya 

responsabilidad: empieza con el discfto I desarrollo y abarca hasta Ja Cabricación e 

instalación de algún producto y proporcionar el servicio que sea necesario. 

Los requisitos establecidos en esta nonna tienen el objetivo de evitar productos 

no confonncs con la nonna en todas sus etapas. desde el producto y I o diseño hasta el 

final de la vida útil del producto. incluyendo los servicios al cliente. 
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c ........ ISO 900: No.,. .. para Sl9te .... de Calidad. 

ISO-~Z/NMX-CC-4. swe- • Clllltlal. Modelo ,,.,,, el AseJ/MrlllfÚelllO 

tle ,. Clllülllll ,,,.,k:ole • 111 FOrk:11eló11 e llldlll11eló11. 

Esta es la norma más común para fa.bricantes y se aplica cuando hay un diseño 

o etipeeificaciones ya establecida~ tas cuales constituyen los requerimientos 

especificados del producto. TambiCn se supone que et Sistema de Calidad establecido 

demuestta.que el proveedor puede continuar fabricando el producto de acuerdo con lo 

estipulado. 

IS0-9003/NMX-CC-5. SWellUU de C11""'11d. Modelo para el Aseg11rallllento 

lle la ClllMlad aplicable a la llfSll#!Ccló11 y PrMebas fl11ales. 

Dentto de la nonna se establecen los requisitos núniJnos que debe cumplir el 

Sistema de Aseguramiento de Calidad de un proveedor que tiene la responsabilidad de 

inspeccionar y efectuar las pruebas ímales correspondientes para la aceptación del 

prodUc:10. 

La guia para evaluar la aplicación de esta nonna es la IS0-10011~ cuya norma 

equivalente es ta nonna N?\-f.X-CC-7 Sistemas de calidad. Auditorias de calidad. 
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Capitulo 1 

IS0-91HU/N,\IX-CC-6. Sistemas de Calidad. Gestión de la Calidad y 

e1e-111Ds de ,.,. Slste- de Calidad. Directrices Ge11erales. 

Esta nonna describe los elementos básicos Por medio de los cuales un Sistema 
de Calidad puede ser desarrollado e implantado. 

La selección de Jos elementos apropiados y Ja profundidad con que son 

aplicados depende de varios factores tales como mercado. naturaleza del producto. 

proceso de producción y necesidades del consumidor. 

Las normas ISO 9000 (Así como su equivalente en normas mexicanas NMX-

CC), gracias a que permiten flexibilidad • se ajustan a los requerimientos de cualquier 

tipo de organización, tamai\o, giro o rama. Son basadas en la administración de los 

siguientes elementos.. los cuales son requisitos del Sistema de Calidad: 

REQUISITOS DEL SISTEMA DE 

CALIDAD. 

1. Responsabilidad de la dirección. 

2. Sistema de Calidad. 

3.Revision del Contrato. 

4. Control del Disei'lo. 

5. Control de Documentos y Datos. 

6. Adquisiciones. 

7. Control de Productos proporcionados por el 

Cliente. 
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c ........ ISO 990: Norm .. para Shlc-- de Calidad.. 

8. Identificación y Rastreabilidad del 

Producto. 

9. Conlrol del proceso. 

10. 1n_.,ción y prueba. 

11. Control de Equipo de inspección. 

medición y Prueba. 

12. Estado de ln-ción y Prueba. 

13. Conlrol de Producto No Confonne. 

14. Acción Correctiva y Preventiva. 

15. Manejo. Almacenamiento. Empaque. 

Conservación y Entrega. 

16. Control de Registros de Calidad. 

17. Auditorias de Calidad. 

18. Capacitación. 

19. Servicio. 

20. Técnicas Estadísticas. 

Tabla 1.2 Elemeat .. del Slste- de C•lldad. 

Estos elementos descritos en la tabla 1.2 interactuan entre ellos de acuerdo a las 

necesidades de cada empresa. La norma ISO 9001 es Ja que requiere que todos los 

puntos antes descritos. se implanten. controlen y verifiquen dentro del Sistema de 

Calidad. Las normas ISO 9002 e ISO 9003 emplean los elementos necesarios de 

acuerdo al objetivo de cada una de estlis. 

La implantación de las nornias ISO dentro de un Sistema de CaJidad hace que 

las personas cmnbien. incluso en su vida privada. 
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c ....... ISO 908: No ...... para SI.te•- de Calhlad. 

Las vuelve organizadas y metódicas en la empresa y también en cuestiones 

donlesdcas. Da más segurided y es una rica fuente de motivación para el 

mejoramiento de los ttabajadcwes. Se cree que en los próximos dos dos, habrá un 

verdadero auge de nono.as ISO, porque su difusión en México apenas empieza. a tomar 

fuerza. Se espera que los organiS111os certificadores mexicanos sean reconocidos a 

nivel intc~ional el próximo afto. lo cual desatará una fuerte corriente de inCormación 

a nivel nacional. 

1.3 Rel•ción de I• Auditor(• de Calidad con la norma ISO 9000. 

Dentro de las normas 900l, 9002 y 9003, así como se define en la tabla 1.2, se 

presenta el punto 17 .. a11ditorias de calidad internas··. donde se señala la necesidad 

de verificar el cumplimiento de las actividades de caJidad y resultados relativos a ésta 

que cwnplen con los acuerdos planeados por la dirección, así como determinar Ja 

efectividad del sistema. Las auditorías de calidad deben efectuarse para determinar 

que los diferentes elementos que componen al sistema de calidad son efectivos y 

apcopiados para aJcanzar los objetivos de calidad establecidos; además provee 

e'\idcncias objetivas concernientes a la necesidad de reducir. eliminar. y prevenir las 

no confonnidades. 
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ISO 900: No .... •• p•n1 Si•emu de Calld•d. 

Un propósito alterno es la evaluación de proveedores a través de una Auditoria 

de Calidad. 

Esto pennite desarrollar auditorias de acuerdo a necesidades especificas. Es en 

la auditoria y no bajo la vigilancia continua donde se presentan los puntos débiles del 

sistema. lo que permite efectuar la mejoras necesarias. 

Los pasos para efectuar unq auditoria de ciilidad se exponen como los de un 

proyecto. hay un proceso de inicio. un plan y una etapa de ejecución. 

En los próximos capítulos se analizara con detalle este proceso. por ahora 

analizaremos en que nonnas se basa una auditoria de calidad. 
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C111rifulo 1 ISO 900: Norm .. ,. ... SIRem .. de Calidad. 

1.3.1 Normas ISO para Auditar Sistemas de Calidad. 

La Organización Internacional de Normalización (ISO) a desarrollado normas 

relativas a Jas directrices para auditar sistemas de calidad~ ya que se consideraron 

como una herramienta clave para alcanzar los objetivos del Sistema de Calidad. 

Dichas nonna son: 

Norm•• 
IS0-10011 +

~.s.?,",!,O::!!-!ara Auditar s • ....!~.;~~';;~¡,".;-.! t 
Panc 1 - Audilonas 

IS0-10011-2 NMX-CC-7-2 
•• Cntenos de cahficac1on para Auditores 

de Sistemas de Cahdad .. 

IS0-10011-3 NM.X-CC-8 
.. Directrices para Auditar S&stemas de Calidad .. 

Parte l - Adrninisuación del programa de Auditorias 

Normas 
Me•it••as 
NMX-CC-

FI¡:. 1.1 Norma ISO-IOCU t y su equivalencia a nonnas l\lesicanas N:\.IX-CC. 

El documento principal es la norma ISO 10011-1 (norma mexicana NMX-CC-

7-1) ··oirectrices para auditar Sistemas de Calidad parte 1: Auditorias'". 
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-C ..... lol ISO CXMl: Norm .. para Sh1tem .. de C111idad. 

Los elementos principales de la nonna se refieren a: 

• Propósito y campo de aplicación de la auditoria. 

• Objetivo de la auditoria y responsabilidades de la dirección. 

• La auditoria . 

• Seguimiento de acciones correctivas. 

El principal propósito es el estado de cumplimiento del Sistema de Calidad o 

subauditorias de partes de la misma. Los objetivos inc\uirim: 

• Establecer la confonnidad o no confonnidad de tos productos o procesos dentro del 

sistema. 

• Establecer el grado de éxito o fracaso del sistema. incluyendo tanto el grado de 

éxito en satisfacer las necesidades del cliente~ como de cumplir con requisitos 

establecidos. 

La nonna anterior esta apoyada por la nonna ISO 10011-3 (norma mexicana 

N I\otX-CC-8) -4 Direct:rices para auditar sistemas de calidad pane 1- Administración del 

programa de Auditoria."'". Et objetivo principal es establecer las dirccnices básicas 

para acbninisttar programas para auditar Sistemas de Calidad. 
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Capitulo 1 ISO 900: NOl'ftlU para Shatem•• de Calklad. 

Finalmente. ta norma ISO 10011-2 (nonna mexicana Nr..1...X-CC-7-2) HCriterio 

de calificación para los Auditores de Sistemas de Calidad"; da el criterio a seguir o 

tomar en cuenta para la calificación de los auditores de sistemas de calidad. 

proporciona algunos parámetros para la evaluación y una propuesta de cotno 

evaluarlos. 

Hasta aquí se ha hablado de nonnas. pero ¿por qué aplicar una nonna a un 

producto o servicio?, ¿por qué a ¡¡n Sistema de Calidad?. A continuación se dará 

respuesta a estas y algunas otras preguntas dentro del aspecto legal que implican las 

nonnas de calidad. 

1.4 Contellto Leaal de las Normas ISO 9000. 

El lero de julio de 1992 se publico Ja Ley Federal sobre l\.lletrología y 

Nonnalizació~ y entró en vigor el 16 de julio del mismo ano. en el Diario Oficial de la 

Federación. modificando y desde luego. abrogando a la ley del mismo nombre 

publicada en enero de 1988. 

Esta ley de 1992 es la que se encuentra en vigor. en ta cual cambia et concepto 

de los Comités Consultivos Nacionales de Normalización. los cuales son los que 

elaboran las Normas Oficiales Mexicanas (obligatorias). asi como también indica la 

existencia de organismos nacionales de normalización (organismos privados) que 

elaboran las nonnas mexicanas (voluntarias). 
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C ........ 1 ISO 900: No.-.u para~ de Calidad. 

La ley cubre principalmente los siguientes 3 aspectos: 

- l. ~tetrolog.ia. 

-2. Normalización. 

-3. Certificación. 

1.4.1 MetroloaíL 

A lo largo de la realización de actividades diari~ en diferentes ámbitos. las 

personas empleamos medidas, por ejemplo: litros de leche. de gasolina; metros de 

tel~ de tubos; kilogramos de carne. de huevo. etc. Estas están bajo vigilancia por 

organismos nacionales de calibración y medición. 

La ley establece, que en México, el Sistema Internacional de Unidades (SI), 

complementado con ottas unidades que apruebe la Conferencia Internacional de.Pesas 

y .Medi~ es el único legal y de uso obligatorio. También establece que toda 

transacción comercial, industrial o de servicios, se efectúe en base a cantidad.. ésta 

debe medirse utilizando instnunentos de medición adecuados. 

Además la ley crea el Ccntto Nacional de Metrología (CENAM)' . También 

establece el Sistema Nacional de Calibración (SNC);?. e\ cual tiene como objeto 

procurar la unUonnidad y confiabilidad de tas mediciones que se realizan en ?vtéx.íco. 

para lo cual SECOFI acredituá a la~torios para que presten servicios técnicos de 

medición y calibración. 

1 F..L Cl!NA.'d ÍUOQOna CQIJlO lat.Jnatono pnmano ..S.: 'rO:ÍL~I• ~ dchi: ~·m .,¡ pauun 1~1unal o.:.urr.:spomJ.u:ntc 11. ~ 
rPllFlllUd. El CENAM inicio - I~ el 29 de abnJ do= 14::194 ~ ~ \:&bk.do al la CluJ.a.i do= ~claro-

" El SNC ticn.: su ori(l<:ll. en un do::JeLQ oficlal pubhCll.do en 191&0 oi .:1 DUlrio Oficial de la t=cd=acion. con c1 cwal ,.,: .:ret1.. 
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Capitulo 1 ISO '.NIO: Norm•• para Si•em- de Calidad. 

1.4.2 ~ormalización. 

Existen en cada país. miles de normas para productos escritas por organismos 

normativos nacionaJes. La mayoría de los productos usados en la vida diaria tienen 

nonnas. La ley. respecto a normalización indica que habrá dos clases de normas. esto 

es: 

• - Normas OficiaJes I\tlexicanas. NOM. 

• - Normas Mexicanas. NMX3 
• 

Normas Oficiales Mexicanas (NOM). 

La elaboración de las normas NOM le corresponde a los actuales Comités 

Consultivos Nacionales de Normalización (CCONN). 

Las normas NOM (obligatorias) son aquéllas que se refieren básicamente a la 

seguridad de personas, animales y vegetales, así como a su salud, a la ecología y a 

información al consumidor. 

Normas Mellicanas (Nl\-IX-CC). 

La elaboración de nonnas ·~voluntarias-' corresponde a organismos de 

normalización acreditados. formados por las empresas y organizaciones (públicas y 

privadas) que representen a los fabricantes. consumidores. centros de investigación. 

etc. 

' l..&L' nonn..s meuCADaS....: .Jcnomuwn ~1X sq?un ucuenJo ofici.a.I publicado el b Je nu"1embn:: Je: 199.l. 
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C!plhllol ISO 900: No..-- para Si .. emas de C•Udad. 

Las nonnas voluntarias pueden convertirse en un requerim.jento legal de una o 

dos fonnas: 

1. Son la única manera práctica de satisfacer las demandas de conformidad a una 

reglamentación obligatoria. o demostrar taJ con:fonnidad. 

2. Se vuelven un método de demosttar la clase de cuidadoso manejo que nos 

protege de Ja confiabilidad de un producto o de Jos cargos por negligencia. 
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ISO 900: Norm .. e•r• Sl•em .. de C•lid•d. 

El siguiente diagrama ilustra claramente iodo el proceso de normalización que 

se sigue dentto del nuestro país. 

Nonnalización 

~~~r:·~ -------
Normalización. r---L---.. 
(1 ·Julio-1992) NOIWI• 

s..... ,.......,,__ -.anidar 
~01u ...... ~P'*'ft. 

Unidad 
de 

CcrtificaciiN:t. 
Unidad ... 

Vcrilicación. 

PR<.X:f'.SO DE FUR!o.íl "L '\CIO!°'o Y . \PI.Je \C'IOS lll:'. 
REUl..AS. DIRJUIOO A CRhAR EL OllOES UE 
l "SA .'\CTl .. ,DAD F-SPl::CIFlC.'\ P.'\R..-\ El. 
DF-~"F.nc.:10" l.A CU~\UORACIO-..: nr Tflf)()S 
LOS r.-.TF.RE.S.-\DOS. 

REGLA PA.RA F..ST,\IJl.LC:ER l:'.I. 'IRl>LX Vl 'E 
FACIL.rTE LA REOL'LACIOS o CIJ,,.llCJL DE 
IJN PRODVC'TO. !'r.EkVICIO. l'RIX.::ESO O 
INSTALACIÓN. 

Laboratorio -lado Pn>fcco 

Fla:. 1 .2 Proceso de Norrnalizaci6n en ~léxico (SECOFI). 
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c ...... 

La ley Federal de Metrología y Nonnaliz.8Ción de 1992 contempla el que. por 

una parte las nonnas oficiales que le competen a cada dependencia ( o a más de una 

dependencia) sean elaboradas a trav6s de comités consultivos que fonnen y presida 

cada dependencia. pudiendo haber uno o varios comités en cada una de ellas. 

¿Que soe los Comités Consultivos N•cion•les de Normalización? 

La Ley Federal sobre: Metrología y Nonnalización establece Jo siguiente: 

•
5 Los Comités Con'f11l1ivo.v Nacionales de Nonnali=ación ~·on órganos parO la 

elaboración de norma.v oficiales mexicanas y la promoción de .'fu c11n1plimien10. 

Estarán integrados por perso11al técnico de las dependencias compelen/es, según la 

materia que corresponda al comité, organi::aciones de inclus1riales. pre~·tadore.r de 

servicios, comercia111es, prod11c1ures agropecuario.,,·fores1ales o pesquero~·: centro.\· dt! 

investigación científica y tecnológica, colegios de profesionales y convumidores ••. 

A Ja fecha se han constituido 18 Comités ConsuJtivos Nacionales de 

Normalización (CCONN). (véase tabla J.3). en Jos cuales se elaboran las normas 

oficiaJcs mexicanas (NOM). 
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C11rltulo 1 ISO 900: Nonn111J P•f"ll Siqem.111• de Calid'9d. 

Tllbl• 1.3 Comltft Co•••lllvos Nacionales de Normallzadón 

1. CCONN de seguridad y servicios a11 Ja Edificación 

2. CCONN para Ja Protección Arnb1~tal. 

3. CCONN de Seguridad Nuclear. 

4. CCONN de Instalaciones Electricas. 

5. CCONN para la P.-eservación y Uso Racional de los Recursos 

Energ«icos. 

6. CCONN de Seguridad al Usuario y Pre~ción de Practicas 

Engañosas de ComerciQ. 

7. CCONN para Ja Protección. Fomento y Aprovechamiento de los 

Recursos Forestales de flora y Fauna Silvestre. 

8. CCONN de prof:ección Zoosanitaria. 

9. CCONN de prof:ecciC:.J Fitosanitaria. 

10. CCONN de Transpone Marítimo. 

1 J. CCONN de T~spone TerTeStre. 

12. CCONN de Comunicaciones y Tecnología de Ja información. 

13. CCONN del Transporte Aéreo. 

14. CCONN de Servicios de Salud. 

IS. CCONN de Regulación y Fomento Sanitario. 

16. CCOSN de Seguruiad e Higiene y Medio Ambiente en el trabajo. 

17. CCONN Turistica. 

18. CCONN de Pesca Responsable. 
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C!p! .. lol ISO 900: Normu p•n1 Si.,cmaa de Calidad. 

La elabocación de las nonnas voluntarias corresponden a organismos de 

nonnaltt.ación acredirados. fonnados por .las empresas y organizaciones (públicas y 

privadas) que representen a los fabricanres . consumidores. centros de investigación. 

etc. En aquellos casos en los que no se cuenta con organismos de nonnalización 

acreditado~ transitoriamenre las nonnas mexicanas se desarrollan a través de Comités 

Técnicos de Nonnalización Nacional (COTNN) (véase tabla 1.4). estos comités son 

algunos de los antiguos comités consultivos que había constituido la DGN. 

Tabla 1.4 CornJlés Técnico• de Nonnaltz.clón 
Nadoaal 

1. COTNN de la lndustna Siden.irgica. 

2. COTNN de Fibl"ClCeltlelf1t. 

3. COTNN de Válvul.s y Conexiones. 

4. COTNN de Productos Agricolas. Pecuarios y -· 5. COTNN deJ AJuminio y sus AJemciones. 

6. COTNN de Productos de la Pesca. 

7. COTNN de Calderas y R«:ipiartes a presión. 

8. COTNN de Bebidas alcohólicas. 

9. COTNN de Herramientas y Máquinas 
Henamientas. 

10. COTNN de AJunentos Balanceados para 
Animales. 

1 1. COTNN para la vivienda de lnteres Social con Elernemos 
do Madera. 

12. COTNN de la Industria Azucarera. 

13. COTNN de Metrología. 

14. COTNN de Dispositivos para el ahorro de Agua. 

l S. COTNN de la Industria Textil. 

16. COTNN para el Ca~. 
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17. COTNN de la Industria de Acettes y Grasas 
Comestibles y Similares. 

18. COTNN de la Industria Hu.lera. 

19. COTNN de la Industria Electrónica y de 
Comunicaciones Electncas 

20. COTNN de la Jndustna de la Construcción. 

Grupos 1\-lbaos de Trabajo. 

La DGN tiene establecidos algunos grupos adicionales para normalización 

aquellos campos en los que º<:t hay algún organismo de normalización o comité 

reconocido. estos grupos se indican en Ja tabla I .5 

Tabl• 1.§ Grupo• mi.to• de lr•b•Jo rorm•do• por DGN. 

l. GMT par• la ladu•lri• de F•bric•clón de h•l•I••• P••I•• de 
uc1u1ch,. y raalerlales de Fricción. 

2. OMT de tuberias plasticas. 

3. GMT paq lubricantes. 

1.4.3 Certificación. 

Tener instalado dentro de la empresa un Sistema para el manejo de la Calidad 

significará administración y mejores controles. También deberla reducir desperdicios. 

retrabajos y tiempos muenos. mejorar y afianzar las relaciones cliente-proveedor y por 

ende elevar utilidades; pero aún no dará ... CNluctos aceptables para los mercados 

nacionales e internacionales que empleen Ja evaluación de clientes y proveedores. 

porque el Sistema de Calidad no está certificado por una agencia. Existe por lo menos 

una de estás en cada país miembro de ISO. 
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C!Pft!!! 1 ISO 900: Norm•• p•r• Sbll!'ma!ó de C1did.ud. 

La ley establece que la certificación y verificación de Jas nonnas oficiales 

mexicanas se realizará por las dependencias o por organismos de cenificación. 

laboratorios de pruebas y de calibración y unidades de verificación acreditados. Así 

DlÍSlllO, se realizará con persona! certificado por las anteriores. La certificación se 

aplica.. para fines oficiales. a procesos. productos,. métodos. instalaciones. servicios o 

actividades que cumplan las nonnas oficiales mexicanas (NOl'vf) y Jas normas 

mexicanas (NMX). 

La Secretaria de Comercio y Fomento Industrial ha acreditado a cinco 

organismo~ tanto en lo ref"erente a nonnalización. como en lo que respecta a 

certificación. dichos organismos se muestran en la tabla 1.6. 

Tab .. 1.6 o,...a1.-.. ~alem de aormalb:acléa y/o cerdfte9clé11 
acr~cHl•dtM 

l. Sociedad Mexicana de Nonnalización y Certificación. S.C. 
(NORMEX). 

2. Instituto Mexicano de Normalización y Certificación. A.C. 
<TMNC). 

3. Asociación Nacional de Nonnalización y Cenificación deJ 
sector eléctrico, A.C. (ANCE). 

4. Calidad Mexicana Certificada.. A.C. (CalMeCAC). 

S. Consejo Regulador del Tequila. A.C. {CRT). 
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ISO 900: N....._ para si.e.u* C..W•d· 

Los organismos de consultoría y cenificación para nonnas ISO 9000 se han 

convenido en wt excelente negocio y. tam.bié~ en el centro de un debate alrededor del 

código de ética que debiera regir sus operaciones. 

En Ja actualidad hay un auge de la ISOmania, es decir. con motivo de lucro. 

muchas empresas se dicen conocer Jo que implica ISO y engaJlan a muchos 

empresarios dándoles únicamente a conocer las normas. siendo que el verdadero 

objetivo es lograr cambiar su cuJtura organizacionaJ o implantarla en el caso de que se 

carezca de ella. 

En la figura 1. 7 se muestra el proceso. a grandes rasgo~ que tiene que realizar 

cualquier empresa para lograr certificarse con la nonna ISO 9001, ISO 9002 e ISO 

9003: 
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C!pft!!ol ISO 900: No ...... para Sit11emu de Calidad. 

Ante la encarnizada competencia que enfrentan las empresas mexicanas a nivel 

nacional e internacional. la aplicación de procesos de calidad total en éstas áreas. 

c;onstituye una necesidad impostergable para garantizar su supervivencia.. lo que 

requiere de un cambio en la cultura organizac;ional. que no todos los empresarios 

entienden o estúli dispuestos a insttumentar. Por esto. se han desarrollado nonnas más 

esttictas y complejas. Ejemplo de esto son la norma QS 9000 y la nonna ISO 14000. 

1.5 QS 9000. El Presente Inmediato. 

La norma de la industria Automotriz. 

Consecuente con sus peculiares condiciones de operación y el carácter critico 

que tiene para e11a el sistema de aprovisionamiento de panes y componentes. la 

industria automotriz estableció en los últimos ai\os una normativa propia aplicable a 

proveedores. Se trata de las nonnas conocidas como Quality System Requircments 

(QSR) o QS 9000. que fueron redactadas por un grupo de trabajo integrado por 

expertos de Cbrysler, Ford y General Motors de Estados Unidos. y algunas de sus 

filiales en Europa. En la actualidad está en vigor la segunda edición. publicada en 

f"ehl'ero de 1995. 

El sistema QS 9000 utiliza como soporte la nonna ISO 9001, misma que 

conttibuye con casi todos los lineamientos básicos. si bien a ellos se han agregado 

condiciones y requerimientos propios de la industria automotriz. Como se señala en el 

prefacio del manual de ta nonna., el sistema QRS. QS 9000 nació en 1988 a partir de 

un comité interemprcsaria1 de ejecutivos de compras y proveeduria.. quienes buscaron 

estandarizar los manuales de referencia.. los formatos de reporte y la nomenclatura 

técnica de panes y componentes automotrices. 
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Capihdo 1 ISO 900: No ...... pan1 SiAe•u de Calidad. 

El éxito de esta tarea dio pie a la instalación de un nuevo comité. en diciembre 

de 1992. destinado a annonizar los manuales e instrumentos de aseguramiento de 

calidad de esos mismos proveedores. El comité de trabajo - se lee en el preJi:lcio df! 

dicha norma- conJla en que QS 9000, implantado con el esplrit11 de la mejoría 

continua, ayudará a los sistemas de calidad eliminando exigencias redundantes y 

disminuyendo los costos. 

El documento. de 100 páginas. incluye los requerimientos basados en las 

normas ISO. algunos ampliados o adicionados con exigencias particulares. En seguida 

incluye 3 capítulos de requerimientos específicos del sector automotriz. NO 

comprendidos en las normas ISO 9000, y al final. los requisitos que aplican a los 

proveedores de Chrysler. Ford. y General Motors. Estos se relacionan,. sobre todo. con 

el registro y certificación de proveedores. los símbolos de identificación de partes. los 

empaques y formas de envío. y otras cuestiones prácticas. 

En el apéndice B de la norma QS 9000, dedicado a detallar el código de 

prácticas. se especifica que los cuerpos o agencias que certifiquen a proveedores 

deberán ser a su vez reconocidos por organismos especializados. como el RvC 

(Consejo Holandés de Certificación), el NACCB ( Consejo Británico de Acreditación 

de agencias de certificación) y el RAB ( Consejo de acreditación de agencias de 

certificación de Estados Unidos). De esta manera, las ••tres grandes'" declinan esta 

responsabilidad y la de1egan en organismos de reconocido prestigio. También se 

declara en f"onna explicita que las agencias de certificación deben apegarse a la norma 

EN 45012 (Norma Europea) y que las organizaciones que proporcionan servicios de 

consultoría en sistemas de calidad no podrán actuar como organismos de certificación 

del mismo cliente. La restricción incluye a la subsidiarias o filiales de la compañía 

involucrada. 
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C11pilulo 1 ISO \>no: Surmu,. pura Sli.1e111u,. de Culidud. 

QS 9000 es un requisito de tipo ...:onrractual y debe ser cumplido en fonna 

oblig.~uoría por todo proveedor de mareriales de producción. panes originales o 

refacciones y equipos para tratamiento de calor. plateado. pinrura y acabados. 

1.6 ISO 14000. Hacia el Futuro Próximo. 

Protección al Medio Ambiente. 

Pronto ocurrira que la mnyoria de las empresas líderes es1cn certificadas para 

nomms ISO 9000. y entonces es pOsible que este desafio pierda algo de su J.:/,1mr1w· 

actual. Sin embargo. un nuevo reto viene en camino para que los cxpenos no pierdan 

el entrenamiento. Se llama ISO 14000. la contribución de la organización 

internacional de nonnalización para presen:ar el medio ambiente. Aunque todnvia 110 

han sido publicados. ya existen borradores de los cinco principales temas de esta 

regularización: 

Sistemas de Gerencia Ambiental (ISO 14001). Incluye un manual escrito 

y estrategias de educación y entrenamiento del persona). Involucra el .:1..mocinuc:mo a 

fondo de las legislaciones locales y estatales en materia ambiental. El desafio para la 

empresa es producir an-ículos de la más alta calidad con el menor impacto t!'n el 

entorno. 

E"·aluaciones de Comportamiento Ambiental ( ISO 1.a031). Pretende 

medir y cuantificar el impacto ambit:ntal de la producciun fbitsicamentc d itrca fabril l. 

como emisiones de gases. desechos liquides y sólidos. contaminación de aguas 

residuales. etcc!tera. 
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Auditorias ambientales ( ISO 1 .. 010). Las empresas deberán familianznrse 

con es1as auditorias.. que se consideran la mt!jor manera de identificar y r·cducir los 

daños ambientales. 

Ciclo de \·ida del producto ( ISO 1..ao..aO). Involucra el impacto ambiental 

de un pr-oducto a lo largo de todo su ciclo. incluyendo su disposición final y la de sus 

materias primas. componentes. empaques. etcétera. La nonna deberá establecer el 

modo de definir- y delimitar la responsabilidad del fabricante. el distribuido.- y el 

usuario. 

Información Ambie-ntal (etiquetado] (ISO 1..ao20). La nonna deberá 

establecer Jos criterios de infonnación ambiental incluidos en cada producto. como su 

contenido de n1a1crias primas recicladas y no recicladas. materiales tóxicos. dc-stino 

que deben darse a partes o componentes agotados. y asi sucesivamente. Se procura 

infonnar aJ consumidor sobre el comportamiento ambiental del producto. La ventaja 

competitiva la llevara el producto que pueda ofrecer un valor más satisfactorio en estos 

términos. 
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CAPITIJLO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad 

CAPITULO 2 

2. l Definición y Objetivos de la Auditoria de Calidad. 

2.1.1 Definición del concepto. 

2.1.2 Objetivos y aplicaciones. 

2.2. Elementos de una Auditoria de Calidad. 

2.3 Características de una Auditoria de Calidad. 

2.4 Clasificación de Auditorias de Calidad. 

2.4.1 De Primera pane : Auditorias internas. 

2.4.2 De Segunda parte: Auditorias conttactuales. 

2.4.3 De Tercera pane: Auditorias de certificación. 
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2.5.1 Fonnación de Auditores de Calidad. 
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidad 

El origen de los Sistemas de Calidad se remontan.., en gran pane. a la Industria 

Militar y Nuclear. en.f'ocándose a la evaluación de proveedores. La administración de la 

Calidad involucra los siguientes elementos: 

l. Deftak.IH de Ohjetlves. El primer requisito de las nonnas ISO 9000 para la 

administración de la calidad comienza con la responsabilidad de la dirección,. 

respaldada por e) compromiso escrito de políticas y una organización bien definida. 

U. Nol"lll8s empleadas. Dentro de la administración de Ja calidad pueden existir 

varias normas: normas para materiales y componentes comprado~ nonnas de 

proceso. nonnas ambientales. nonnas de calidad. normas de pruebas. etcétera. 

Todas estas deben estipularse en los procedimientos e instalarse en el sistema para 

su verificación. 

Ill. Un Slsternai de CaUdad. Las políticas y procedimientos por si solos no son 

suficientes. Es necesario un sistema de medición para compr~ recepción de 

material~ comportamiento del proceso, inspección final y entregas. También se 

necesitan pruebas y técnicas de medición y un sistema para verificar y calibrar el 

equipo de pruebas en si. 

Al implantar un Sistema de Calida~ lo que se busca realmente es implantar una 

Cultura Organizacional dentro de la empresa. Está varia de una empresa a otra por el 

tamaño. giro. conocitnientos. etcétera; pero como mínimo debe de contemplar los 

siguientes aspectos: 

• Mlalén. Plan a largo plazo de la empresa 

• Visión. Es la expectativa que se tiene con respecto a la oferta y demanda en el 

mercado 

•• 



CAPITULO 2 La Auditoria del Sistema de Calidlld 

• ............ Desarrollo de los Sistemas de administración en base a las técnicas 

elesjdas. • E9na....... Técnicas .,_.. alcanzar • cumplir los objetivos; por ejemplo: 

Sistemas de Calidad bajo nonnas ISO 9000, Círculos de Calida~ Reingenieria, 

.JIT,etc. 

• «»Jedw- 'Y MetM. Planes a corto y mediano plazo elaborados por la dirección 

No hay que perder de vista que los puntos antes mencionados son primordiales, ya 

que sólo con la existencia de estos podemos hablar de que existen las condiciones 

propicias para implantar, conttolar y verificar un Sistema de Calidad,. para posteriormente 

aspirar a trabajar bajo una verdadera filosotla de Calidad. De ahora en adelante 

analizaremos la interacción de las Auditorias de Calidad y los Sistemas de Calidad. 

2.1 Definición y Objetivos de I• Auditorúo de C•lid•d. 

La palabna auditoria proviene de Ja costumbre de registrar Ja carga de un barco 

registrando los nombres y cantidades de los artículos que gritaba el capitan. 

El auditor representaba al rey y su misión era asegurar el registro exacto de los 

impuestos sobre la carga que transportaba el barco. 1 En la '\;da cotidiana.. al escuchar la 

palabra Auditoria inmediatamente se piensa en una inspección con el objeto de verificar 

que se ha cwnplido con lo establecido y reportar los no cwnplim.ientos detectados. 

Conozcamos como se define una Auditoria de Calidad. 

1 Sa")cr. Lawn:nce B. Thr prncricr o/'nu.Jrrn uurrna/ amltnnµ. segunda cd..ición 
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CAPITULO 2 La Audilorfa del Sistema de Calidad 

2.1.1 Definición del Concepto. 

El comité técnico de Auditoria de Calidad (división de auditoria de calidad) de la 

Sociedad Estadounidense de Control de Calidad la define como: 

Una evaluaciOn planeada, independiente y documentada para determinar el 

cumplimiento de los mquerimientos acordados con anterioridad. 2 

Por otra parte. Ja nonna ISO-IOOJ 1, define Auditoría de Calidad cómo: 

Un examen sistemcttico e independiente para determinar si las actividades 

de calidad y los resultados 'de las mismas cumplen con las provisiones 

planeadas, y si estas se implantan de forma eficaz y son idOneos para alcanzar 

los objetivos fijados. 3 

2.1.2 Objetivos y aplic.ciones. 

Los principales objetivos de la auditoría son entre ottos: 

• Determinar la conf'onnidad o no conf'onnidad de los elementos del sistema de 

calidad con Jos requisitos especificados en la política de calidad o dentro de el 

contrato eCectuado entre el cliente y el proveedor. 

• Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado para cubrir los 

objetivos de calidad especificados por Ja dirección. 

• Proveer al auditado de evidencia confiable para mejorar eJ sistema de calidad. 

• Cumplir requisitos regu)atorios; por ejemplo: Normas Oficiales Mexicanas. 

:: CernfieJ Qua/Jty Audllor Bruchu~. junio 1991 
' 150-10011-1: 1990. Guidclincs ro..- Quality S~st.cms Aud.ils (Ginebra. Jntcrnatrom:il St::1nda..-d Org::mu.:llion. 
t9YO) 
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CAPITULO 2 La Auditoria del S1s1cm::i de Calidad 

• Reflejar si el sistema de calidad cumple con los requerimientos mínimo~ de unn 

nonna para asi lograr Ja ce11ificac1ón y el registro del sistema de calidad dentro 

del organismo JSO 9000. 

Las audito1ias se inician g.enernlmcmc por una C1 más de las razones siguienles: 

aJ Evaluar inicialmente a un pro\'eedor cuando se desea establecer una relación 

contractual. 

b) Verificar que d Siste1na de Calidad propio de un organismo. continua 

cumpliendo requisitos c:-specificados y que está implantado. 

c) Dentro del marco de una relación contractual. para vc!rificar que el Sistema de 

Calidad del pro'\·ecdor continúa cumpliendo requisitos especificados y que estñ 

implantado. 

d) Evaluar el Sistema de Calidad propio de un organismo contra una norma de 

Sistemas de Calidad. La nonna de Sistemas de Calidad son las ISO 9000. 

Campo de aplicación de una Auditoría de Calidad .. 

Se aplican dentro de Ja interelación demanda-producción ya que dentro de los 

cambiantes ambientes del mercado y la industria se tienen nuevns implicaciones tales 

como: ciclos de diseños más cortos. menor tiempo para llc:gar al mercado. 

especificaciones más estrictos. nonnas de calidad más altas ~ r-edu.;.;ión de pro·n:edores. 

con quienes se mantienen relaciones de mayor profundidad y compromiso. Asi cotno 

también la velocidad de crecimiento de los mercados de materia prima.. compone11tcs y 

productos ha impuesto nuevas y mejores exigencias a compradores y vendedore~. por In 

que la necesidad de contar con sistemas veraces de nonnatividad. estandarización y 

certificación tanto de productos como de Sistemas de Calidad representan la respuesta a 

estas crecientes necesidades. 
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CAPITULO 2 La Audnorin del S1stcnm de Cnlidad 

L·na vez que se cubren las necesidades. es de vitnl importancia que est0s Sistemas 

de Calidad sean !!valuados y calificados por grupos. sean internos o externos. con los 

conocimientos y experiencia necesarios para analizar el estado de dichos sistemas. El fin 

de estas evaluaciones es conocer el manejo. cumplimiento y seguimiento de los sistemas 

que se manejan para demostrar a clientes, proveedores. certificadores y directivos el 

estado del Sistema de Calidad. 

El uso de las auditorias de calidad nos genera este resultado. La confiabilidad de 

estos resultados es alta. ya que se reflejan directamente el estado de cumplimiento no sólo 

de todo el Sistema de Calidad. sino también de los objetivos de la empresa en general que 

maneje una estrategia en base a las normas ISO 9000 . 

. .\.hora bien. no sólo se enfoca a grandes empresas con un alto presupuesto para el 

gasto que esto representa. Se realiza así mismo en medianas. pequeñas y micro empresas. 

La diferencia radica en los siguientes factores: 

1. La duración de ejecución de una auditoria. 

2. El número de indi";duos que integra a el equipo de auditores. 

Los factores anteriores son analizados dentro de los costos que representa efectuar 

una Auditoria. dependiendo directamente del tamaño de las empresas a nuditar. 
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CAPITL:'LO :! Lu Audtloriu del S1stc1na de Calidad 

2.2. Elementos de una Auditoria de Calidad. 

Al l!Xistir un Sistema de CaliUad Jentro de una organización ya ~!! tienen los 

elementos mínimos para aplicar el proceso que implica realizar una auditoria de entidad. 

Cabe mencionar que al realizar auditorias se nrnnejan tres elementos basicos:.i 

Aufditado. 

~Auditor -----------

Cliente. Organización. 

Oc. 2.1 Elenwntos involucrados en la auditoria de calidad. 

a) CUeale: Es Ja organización o elemento interesado en conocer el estado del 

Sistema de Calidad del proveedor auditado. para así detcnninar . en base al resultado 

generado por la auditoría. si cuenta con los requerimientos minimos para cumplir con las 

especificaciones requeridas en el contrato. 

b) Ore:uniza&.·lón: Es el elemento. externo o interno. designado por el dicntl! para 

efectuar el proceso de auditar al Sistema de Calidad del proveedor. d cual genera al final 

del proceso el informe para el cliente. 

e) .-'\.udit•do: Es el elemento. organización. proveedor o empresa. a la cual si: le 

aplica el proceso de auditoria al Sistema de Calidad existente. con el fin de obtener un 

' Audllonas Je Cahd.i.1d para ~lcJorar Ja cfcct1\ 1da.J de ?-U empresa Dcnn1~ R '°\ncr .::a Edicmn l •J•Jr, 
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CAPITULO 2 L;:i Aud11orin d.:-1 S1!i.tcn1;:i do! C:1hJaJ 

contrato. conocer el estado de conformidad del Sistema de Calidad 

efecti,.idad de implantación de este sistema. 

así m1smo la 

El enlace entre los elementos <fig.. 2.1) lo 1·eahza d equipo di::- auditores. 

encabezado por eJ audüo1 uder. el cual planea y realiza la auditoria de calidad. 

2 . .J Car•cteristicas de las auditorias. 

Las caracteristicas que se presentan a continuación. son las que a grandes rasgos se 

necesitan conttolar y verificar en cualquier tipo de auditoria de calidad. Estas 

características se tienen que tener presente por todos los elementos involucrados. es decir. 

el auditado. el auditor. el cliente y la organización ( ver fig . .:?. 1) con objeto de llegar a 

obtener resultados veraces y confiables del estado de confOrmidad dei°Sistema de Calidad. 

l. Documentar. 

El primer punto a tomarse en cuenta es que el Sistema de Calidad este 

completamente documentado. Todas aquellas actividades que puedan afectar la calidad 

del producto o servicio deben estar documenradas para su control. No es suficiente que se 

demuestre que se hacen. debe esrar fonnalmenre documentadas. 

2. Implantar. 

L'na 'ez que se tienen a todas las acth;dades que afectan a la calidnd o scn.·icio 

documentadas. se tienen que llevar a cabo. es decir. que Jo que se estableció en esos 

documentos esté implantado. o de otra manera. que se esta haciendo lo que los 

documentos estipulan. 
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C.\PITLLO:? La Audi1orfa del Sistema de Calidad 

.J. C1~1'fur111/Jatl. 

Al detecrnr que un ekmento o documento l!sta implantado. no sir: rrata de 

esrableccrlo silnplemente dentro del proceso o sistema. Hay que realizarlo confonnc:- a h."' 

documentado. En una auditoria se trata de establecer el grado de confonnidad para que 

el auditado sepa exactamente qué es lo que no esta conforme y lo que debe de hacer para 

cwnplirlo. El auditor debe ser una ayuda y guia para el auditado. de:- manera que este 

entienda perfectamente la desviación en que incurrió. 

-1. Efi!ctii•ldad. 

Se debe de analizar si las acciones que se realizan están llevando al Sistema de 

Calidad hacia la mejora continua. determinar si los indicndor~s de calidad y producti\.idad 

van mejorando~ si las desviaciones encontradas se repiten. si las quejas de los clientes 

disminuyen. etcétera. 

Puede ser que el sistema este cotnplctamente documentado. que todo lo establecido 

se lleve a cabo. pero esto no asegura que el sistema sea efectivo. 

Una vez que se ha detectado que un elemento no esta documemado. no esra 

implantado o no es efecti,,.·o. se debe registrar todas las desviaciones para poder dnrlcs 

sesuimiento. Debe existir un responsable de analizar las causas. proponer una solucion e 

implantarla en una fecha definida. 
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CAPITULO 2 La Audnon:a del S1s1cm:a d.: Cahd.1d 

2.3 Cl••iftcación de Auditorias de Calidad. 

Una auditoria puede dividirse en dos grupos. las de cutnplimiento y las gerenciales. 

1~ Cumplhni•Hto 1 
rjA_u_d_i_t_o_ri_•_•~I 

JGerenciales 1 
Fia. 2.2 Grupos dr Auditorías. 

Las auditorias de cump1imiento no se cuestionan. se cumplen. Y entre ellas se 

encuentran a las Auditorias Fiscales. Financieras. de Regulación y de Alto Riesgo; por 

tanto son binarias. es decir. conformidad y no conformidad. 

Las auditorias del tipo gerencial. verifican el cumplimiento y la eficacia de reglas 

preestablecidas. cuestionan Jas reglas pero no los parámetros básicos y entre ellas tenemos 

a las Auditorias de Calidad. las de Seguridad. Salud .. operación y las de Programas 

Gubernamentales. 

Las definiciones anterionnentc citadas tienen en comün el cumplimiento de un 

requerimiento fundamental: 

/.o.-. ohj1.:1iw1s t.~.•;crtto.\· o pnlit1ca" de la e111rrt.•\·t.1 t/Ut.' 1111rl1t:an <!HUr ha.,udo.\· en una 

r11!111n1 (Jr¡.:,1111='1'·10110/. 
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CAPITULO~ WI Audnoda del Sistema de Calidad 

2.3. J Tipos de Auditorias de Calidad. 

Existen diferentes tipos de Auditorias de Calidad para evaluar al Sistema de 

Calidad de una empn.:sa: la diforcncia radica principalmente en el cliente que solicita 

realizar dicho trabajo. A continuación (fig. 2.3) se presentan estos tipos de acuerdo al tipo 

de solicitante. 

Tipos 
dr 

Audilori•s 
dr 

Calid•d 

De Primer• Parte: 
Audiloriu lnlern••· 

De Seaunda Parte: 
Audilorias Contractuales 
o IEllternu. 

• Par<ialrs 

• Toude•. 

• De Proceso. 

{

De Seauimirnto. 

• De Produs:to. 

• De Proceso. 

• SiHema de Calidad 

• De Servicio. 

De Tercera P•rte: ~ • Certificadora. Auditorias de Certific•ción 
• De '.\lantenimiento. 

FIR. 2.3 Tipos de Auditorías de Calidad. 
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CAPITULO 2 La Auditoria del Sis1enta de Calidad 

z . ..a.1 De Primera P•rte: Auditorias internas. 

La Audiroria interna es Ja que se realiza por pane de la misma empresa~ para poder 

e,.-aluar el estado de su propio Sisrema de Calidad. es decir. derenninar si funciona con 

e-ficacia sus controles inrernos (parcial o totalmenre). El grupo de auditores que realiza el 

proceso de auditoría son individuos que laboran dentro de Ja empresa. Jos cuales ti ene Jos 

conocimientos y criterios suficientes para analizar su propio sistema. Es conveniente 

aclarar que los audirores deben ser de preferencia de diferentes depanamenros o áreas de 

trabajo. así como c:vitar que un auditor realice el proceso de: auditoria dentro de su propio 

depanamento. .-\J,gunas organizaciones contratan Jos servicios de grupos e:xreriores para 

Ja realización de la audiroria inten1a. Jo que refleja con mayor veracidad el estado del 

sistema de calidad: la desventaja que presenra este tipo de audiroria es el costo e.xcc:sivo 

que representaria para la empresa. 

Las Auditorías de calidad interna son una de las actividades a ni\·el de toda la 

empresa que esrablece el demento de los requisitos de calidad No. 17 de la norma ISO 

9001. 9002 y 9003. En dicho elemento se detennina que una empresn evalúe la eficacia 

y factibilidad conrinua del Sistema de Calidad. Las audirorias inrcmas deberán realiz~trse 

ran pronro como el sisrema documentado de aseguramiento de la calidad quede insraJado. 

;\:o c:s necesario esperar a que el dicho sistema se documente en su toralidad para realizar 

la primera audiroria. De hecho. la primera auditoria puede realizar un par de rc\'isiones 

durante la f'asc de implemenración del sistema. Eslo rc:presentaria varias '\entajas. 

Primero. pennite que BJllhas partes ( auditores y auditados ) interpretc:n. pregunten. 

e\'aJUen y analicen de primera mano Jos puntos prácticos cotidianos que rodean la nonna. 

Segundo. pennjre aJ equipo de audiroria controlar el progreso de Ja implemcmación 

de cada depanamenro. Es posible aprender lecciones valiosas en Ja fonna en que un 

departaml.!nro en panicular enfrc:mo un conjunro de requerimientos. En tercer Jugar. Jos 

auditores practican sus habilidades de audiroria. 
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Algunas organizaciones realizan audito rías en base. no solo de las normas de 

silUKión cont1'8ctual m.tes mencionadas. incluyen las siguientes: lSO 8402 .. ISO 9000-1. 

ISO 9004-1. El fin es establece que dentro de la organización se tiene toda la serie de 

normas impluitadas dentro del Sistema de Calidad. 

Las auditorias internas se dividen en: 

a. A .. _ lale ..... parclales. 

Dichas auditorias coinciden con el procedimiento anteriormente descrito, pero 

difiere de que únicatnente se realiza a departamento, a un producto o en su defecto un 

proceso. Cabe mencionar que se pueden progr8Jllar las auditorias secuencialmente_ de 

acuerdo a las necesidades de cada empresa en cuanto a sus recursos disponibles y a su 

plancación previa de actividades. 

b. A-..-. i.te ... a ••talea. 
Se dif"erencia de las parciales ya que la empresa planea auditorias internas a todos y 

cada uno de sus depa:rtmncntos. consiguiendo con ello una visualización global de la 

~ teniendo con ello elementos para tomar decisiones de cambio. 

Es importante que los auditores realicen sus actividades de manera prof"esionat y 

con una ética total.. como si los auditores f'uesen externos o auditores para una 

certificación de ISO. De ello depende el éxito de este tipo de auditoria, ya que se 

retroalimcnta toda la infonnación recabada, para la ~btención de una mejora continua 

Un tipo especial de auditoria se presenta dentro de tas auditorias de primera parte, 

son las que a continuación de presentan: 

c. A..Utoria• l•te ..... de preceso. 

Estas Auditorias examinan a un proceso para verificar que los insumos, acciones y 

productos de la misma van de acuerdo con los requerimientos establecidos. Este tipo de 

auditoria verifica que los requerimientos definidos cwnplen todos tos aspectos del 

proceso. También se conocen tas auditorias de proceso como vigilancia o mini-auditorias. 
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CAPITULO 2 La Audi1orin del Sis1emn de Calidad 

Una auditoria de proceso deberü. limitarse a una sola activid8.d y siempre serán 

internas. Se trata de auditorias que requieren menos de dos horas y el exrunen abarca 

menos de una cuartilla. 

El plan de una auditoria de calidad debe ser especifico, mientras que el plan de 

auditorias de proceso deberü. cubrir a varias de ellas. Esto equivale a una cuarta parte del 

total de las auditorias. 

Toda la información se incluirá l!n el plan de auditorias de proceso. pero se cubrirá 

mas de un evento. El programa indicará frecuencia (por ejemplo. semanal. primer lunes 

de cada mes. turnos alternos) en vez de un día y hora específicos. 

La autoridad para realizar auditorias internas debe estipularse en el documento que 

describe el programa de aseguramiento de la calidad. Si no se cuenta con autoridad para 

realizar auditorias internas. no se les deberá Uevar a cabo. Uno de los requisitos de un 

progrania de auditorias es tener normas contra las cuales ef"ectuar las mediciones. 

Las auditorias internas deben realizarse con eficacia en cuanto a costo~ ser 

consistentes con las necesidades de los c1ientes internos y externos. y con los recursos 

disponibles. 

2.4.2 De Secunda Parte : Auditorias contractuales. 

Su empleo más común es para la realización de una evaluación de proveedores. 

Esta auditoria se ef"ectúa antes de fi.rmar el contrato y posteriormente se efectúa una 

auditoria de seguimiento después de firmarlo. Las auditorias de segunda parte se conocen· 

también como auditorias externas. En cambio. si es un cliente quien audita al proveedor. 

recibe el nombre de auditoria extrinsec~ porque él es quién se encuentra en el extremo de 

recepción. Este tipo de auditorias son las más importantes. ya que son las que determinan 

finalmente si se acepta o no un contrato. 
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El grupo de auditores encargados de efectuar el proceso son en algunas ocasiones. 

elementos que pertenecen a la organización del cliente. generalmente pertenecen al 

departamento de calidad de ésta. También se presenta la opción de contratar el servicio 

de un grupo externo al ambiente cliente-proveedor; el costo lo absorbe finalmente el 

precio del producto. ya que es el proveedor quien tiene la obligación de cubrir los costos 

de la auditoria. 

Las normas más comúnmente empleadas son las de car8.cter contractual .. es decir .. 

ISO 9001 ... ISO 9002 .. ISO 9003; Así mismo. algunas organizaciones aplican la auditoría 

de calidad bajo las nonnas ISO 8402, ISO 9000-1 e ISO 9004-J. En las auditorias de 

segunda parte se recomienda investigar también los detalles administrativos. Se deben 

sugerir f"echas aceptables para ambas partes para la auditoria, de modo que el personal 

necesario esté disponible durante la auditoria. 

Así mismo. se encontró que dentto de ésta clasificación de Auditorias contractuales 

o externas se eCectúan auditorias más específicas. estas son; 

a.A-.- .. ~. 
Una vez realizado el ¡>Toceso de auditoria contractual .. la cual ya se definió. se tiene 

que implementar un programa de seguintlento a través de auditorias. El objetivo es estar 

verificando que no OCWT1111 desviaciones en el Sistema de Calidad del proveedor .. ya que 

podría surgir incorfonnidadcs al recibir el producto o servicio del proveedor. 

b. Auclltorúu de Producto. 

La rastreabilidad sólo se efectúa sobre el producto que interese al cliente. aunque el 

Sistema de Calidad englobe a una gran variedad de productos. La diferencia con el 

siguiente ripo de auditoria radica en que dentro de esta abarca desde el diseño del 

producto~ especificaciones. materiales. manejo de materiales. almacenamiento. etc. 
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c. Auditorias de Proceso. 

El proceso de Auditar solo es enfocado al Sistema productivo. y no al producto 

como una sola unidad. 

d. Auditoria del Sistema de Calidad. 

El punto de interés es Ja documentación que se maneja para generar la evidencia 

del manejo de calidad del proveedor. Los manuales que integran al Sistema de Calidad se 

verifican que sean cumplidos confonne a lo escrito en estos. 

e. Auditoria de Servicios. 

El proveedor. al dar un servicio al cliente establecido dentro del contrato. es 

importante que realice una documCntación con Ja capacidad de respaldar lo que esta 

enb"cgando. Este tipo de auditoria es muy dificiJ de efectuar. ya que por desgracia. hay 

pocas empresas que se preocupan por este aspecto tan importante. 

2 ... .3 De Tercera P•rte: Auditorf.ms de certificación. 

Debido a la constante necesidad de contar con un Sistema de CaJidad confonne a 

algunas de las nonnas de calidad existentes. las empresas. manufactureras principalmente. 

se han dado cuenta que sólo se podrán implantar éstos sistemas si desde los origenes de 

insumos y materia prima se asegura la calidad del producto. Por tanto surgió Ja necesidad 

de que Jos proveedores se certificarán. 

Se presenta el caso de W1a auditoria de tercera parte cuando el auditor no pertenece 

a Ja organización del cliente. ni es un proveedor o una entidad reguladora. En estos casos 

es el propio auditado el que contrata a quien lo audite. 
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El tipo más común de auditoria de tercera parte es la que se lleva a cabo para 

obtener el registro del Sistema de Calidad dentro de las normas ISO 9000. 

Los organismos de certificación. también conocidos como cuerpos certificadores. 

son las organizaciones que se dedican a emitir certificados ISO 9000 a las empresas. Para 

poder emitir estos certiticadoSy estas organizaciones deben obtener primero un permiso de 

funcionamiento. 

Esto se logra declarando que operan bajo el conjunto de reglas y regulaciones que 

se encuentran en un docwnento conocido como EN 450 l 2j. A su vez. cada país opera 

una agencia de acreditación (gubernamental o privada) que tiene la f'acultad -no siempre 

se sabe quién la atribuyo- para emitir permisos de funcionamiento. durante un periodo fijo 

de tiempo. como organismo de certificación ISO 9000. Por consiguiente, una vez que una 

agencia de acreditación considere que una organización satisf'ace Jos requerimientos de 

EN 450 J 2, y que pagando la cuota de inscripción correspondiente, la organización puede 

operar como organismo de certificación ISO 9000. Las Auditorias que se manejan aquí 

son de dos clases: 

a. Audlloria de Certlftcacl6n. 

Esta auditoria es la más exigente. ya que básicamente confronta el estado de 

cumplimiento del Sistema de Calidad con los requisitos de calidad de las normas ISO 

9001 .. ISO 9002 e ISO 9003 .. según la organización.. En el caso de estar confonne a la 

nonna aplicada., se emite la certificación; en caso contrario sólo se entregan los resultados 

obtenidos al solicitante para que esté realice Ja acciones correctivas correspondientes. 

" En la norma EN -6S012 - Critcno para los organismos de ccruficac1ón operando en la ccrt.lficac'lón de Sistemas 
de Calicl3d"". es la que conlrola ccnificación ISO 9000; esci también demanda un ManuaJ de Calidad~ 
procedimientos documentados. que la agencia ccnificadora misma e'.'Ugc :1 los :1udilorcs. 
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b. Audhorin dr ~lantenhni~nlo. 

_.\} log.rnr la certificación ISO '>(100. d ,,r<,;iml:-.ilh.l h!alizu posten'-nmcni..: :mdlhlt ías 

de mantenimienro. con el objero de verificar que d Sistema de C'alidnd ~e mantiene en el 

estado de cumplimiento durante el penodo de duración de la Cl!'rtifica..:ión. En d ..:ns'-"' di.! 

em:ontrnr alguna no confonnidad. 5e retira dú:ha cenilici:h.:l•lll 

~.~ -~uditorcs de Calidad. 

El auditor e~ una extensión ~e la dirección. son los ojos. los oidos u el cl.!rcbro di.! 

la g.en.:ncÜL En d caso de Audito.-íns de Calidad. a un nu<litor se le contrala para pensar 

como g.en:nte. Cada auditoria deberá tenc:r un propósito único. El propósito. como se ha 

visto anteriorm'ente. de una auditoria es t:\.aluar la idoneidad e implantación de controles 

internos desde el punto de vista de los requerimientos durante el proceso. 

Los auditores deben de estar calificado~ para realizar .;,u tmca ~ contar ..:011 loi 

autoridad parn efectuar In auditona. L'na de las razonc:S di: hacerlo es inacti' nr lu mu~ 

h1mu111a re01cción d~ pone1'!>C a la dctl.:nsi\a cuando la~ p~1sona~ saben qui: se:·:in 

auditada~. Dentro de la nonnn ISO 10011-: ··criterios de Co,liticm:ion para .-\udih .. "11'1!~ de 

S1stc1na~ di! Calidad--. e~1;.1blei.::c )l)s i.::ntcn0<.> 111m1111os parn poder c':nlu:tr .1 11n ,u1dac11 .:~lll 

In capacidad requerida para llevar n cabo una ;:rnditoria di.!' cnhdad. Entre lo~ punh.-is que 

c..i .. 'sta..:nn c:.rnn: Lducuc;on. Entrcn~unicn10. Expcni:ncia_ -\.1nh1::,:" µ~r""~1nal ... ·s ~ 

4 •. :ar:1..:1d:td admmi-;tratna. 
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CAPITL'LO 2 La Auditoria dd Sistema de Calidad 

2.,.1 Formación de Auditores de Calidad. 

Todos Jos auditores deberán recordar siempre que el proceso de auditoria debt!' ser 

un proceso de comunicación en dos sentidos. durante el cual es posible reunir inf"omrnción 

sobre la forma de m~jorar el Sistema de Calidad. El equipo de auditores esta fom1ado por 

una audiror líder y auditores calificados. El tamaño del equipo se determina por el tipo c.k

audiror1n a realizar y tamaño de Ja empresa. 

El auditor líder es exigido por Ja nonna ISO 1001 1. La persona que dir·ige la 

auditoria debe ser seleccionada de t!Otre auditores calificados. utilizando factores descritos 

en la norma ISO 1001 1 y tomando el cuenta el siguiente criterio: 

• El auditor líder debe haber sido auditor calificado en por Jo menos tres auditorias 

que hayan estado en concordancia con Ja nonna J SO 100 1 1- t. 

• El audito1· líder debe tener una habihdad probada para comunicarse tanto de 

manera oral como escrita. 

El siguiente cuadro. se propone dementas que cubren pu111os de la nomm ISO 

100 1 1-2. asi como algunos otros que se consideran imponantes: 

.E:Jemeato• y ronoc:imiento• requeridos 

para ser ua Auditor de Calidad. 

I. Cultura de Calidad. 

-· C"ulrura de Organizacional 

3. Conocimiento del sistema de calidad 

4. Capacitación tbrmal como auditor. 

S. Cenificación. 

6 . Relaciones Humanas 

Tabla 2.4 Elernen1os de un Auditor de Calidad. 
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l. CMll11r• de c•UdH. 

De inicio. no solo para auditores . tambié'n para todas aquella personas que de 

alguna fonna escen relacionados con et Sistema de Calidad. es imprescindible tener 

presente los fundamentos y ~om.:eplo~ relacionados a la i:alidad. manejo de nonnas. 

interpretación ... implementación. etcc!tera. 

2. Cullur• orzanlz•clonal. 

Dentro de la organización a la que se penenece. se deben conocer y tener siempre 

presente los siguientes puntos: f\.1isión. Visión.,, Objetivos. !\.1etas y Estrategias que sigue la 

empresa . 

.J. Conoc:inüento del Sistem. de Calid•d. 

El auditor debe conocer el Sistema de CaHdad que se manejo en Ja orgllniZUcion a 

la que penenece ... así como también los manuales correspondientes dentro de todo Sistema 

de Calidad: l\tlanual de Calidad. manual de procedimientos y manual de operación . 

... C•p•cirad6• ro ...... 1 coRID auditor. 

Una vez que se cuenta con los conocimientos anteriores el paso siguiente es formar 

pane de equipos que realicen auditorías externas ... como auditor calificado. pa["a obtener 

así experiencia en base a horas que se desempcfte como tal. 

s. c~rrltlcad6n. 
Se da con un cierto numero de auditorías realizadas tminin10 .:n. así ~omo 

realizando un nwnero de exR.menes anre un organismos acreditado para cenificar 

auditores. 
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Se espera que todos los organismos conb"aten a auditores certificados. lo que 

simplemente quiere decir que et auditor asistió a wi curso de evaluador en jef"e. acreditó 

un examen del mismo y que dirigió al menos cinco revisiones para demostrar a un auditor 

acreditado que comprende las normas y que sabe revisar un Sistema de Calidad. Y. mas 

importante. que pagó la cuota a uno de los cuerpos de certificación de auditor: en Estados 

Unidos es RAB y organizaciones similares en el Reino Unido (IRCA). Francia 

(COFRAC). Italia (UNJ). Espaila (AENOR),Brasil (INMETRO). etcétera. 

Así. es posible que el auditor que llegue a revisar las instaJaciones del cliente no 

tenga mis experiencia en ta interpretación de la nonna que Ja que tiene cualquier lector de 

la misma. Pero. como en todos los trabajos. la experiencia sólo significa tal vez que el 

auditor ha visto mis variaciones y adaptaciones de tas normas. Esto deberá significar que 

el auditor es más Oex.ible y compresivo. 

Para Ucgar a ser un auditor registrado de ISO 90009 es necesario hacer algo más 

que simplanente asistir a un concurso. También es preciso aprobar un examen de dos 

horas de duración (más del 35% de quienes presentan dicho examen lo aprueban). Sin 

embargo. aprobar el examen no califica a quien pretenda automáticamente a ser auditor 

registtado. Aquí es donde comienza la confusión. 

A fin de ser considerado como auditor potencial ISO 9000y cada aspirante debe 

participar a continuación en ttes a cinco auditorias (parece ser que cada organismo de 

certificación tiene sus propias reglas. aunque la serie ISO J 0011 menciona sólo b"es 

auditorías). A su vez. éstas auditorias deben ser conducidas por un auditor líder 

regiSlnldo. Una vez conducido el número requerido de auditorí~ entonces es posible 

solicitar (a un costo de $300 Dls en USA) el reconocimiento oficial e inscripción fina) en 

e1 Cuerpo Nacional de Acreditación (RA.B en USA). 

63 



CAPITULO 2 La Audiloriu del Sistcmn de Calidad 

En esencia. esto significa.- de ser aceptado. el nombre del aspirante a auditor se 

incluirá en un registro oficial. Entonces. y sólo entonces. podrá considerarse un auditor 

.. oficiar ISO 9000.6 

6 .Relaciones Humanas. 

Todo .auditor calificado debe aprender a desarrollar ciertas habilidades de 

relaciones humanas. El propósito de la auditoria es. en parte. asegurar que el sistema 

documentado equivale al sistema verdadero(Funcional). Sin embargo. este ejercicio no 

implica que un auditor deba encontrar tantas faltas de conformidad como sea posible o 

que debe revisar hasta encontrar al menos una o más faltas de conformidad. Una de las 

f"wtciones principales del auditor consiste en ayudar a la aplicación e implantación 

continuas y a In mejora del sistema' de aseguramiento de la calidad. Para lograr esa meta, 

el auditor debe aprender a escuchar y obtener sugerencias de la personas sobre la forma de 

mejorar el Sistema de Calidad. Como lo exp1ica Nancy W Girvi~ º ... Son las personas 

(no los requerimientos) lo que auditamos. son las personas (no los descubrimientos) 

quienes reciben el informe y son las personas (no la auditoría) quienes realizan las 

acciones coITcctivas eficaces'". 7 

4 ISO 9000 en la pcqudla empresa. Manual de implementación. James L. l.Lampn:chl .. Editonal Panorama. 1996. 
~ N:incy W. Gin-in • writing Audil Finding.s : Be Rcasonabkl • Documcnlos del congreso de C.aJidad de ASQC. 
1992. p. 860 
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2.6 Actividades Fundamentales en una Auditoria de Calidad. 

Sin imponar el tipo de bienes y servicios que se producen. se incluyen cuatro 

actividades fundamentales dentro de una Auditoria de Calidad. 

Planeoción.. 

Se recomienda planear las actividades que se realizarán. Se deben establecer 

responsabilidades a fin de establecer la titularidad de quienes están a cargo de ejecutar 

dichas actividades. Es preciso definir Ja identidad y necesidades del cliente. Los 

requerimientos deben establecerse por escrito en Jos documentos que describen las 

actividades involucradas y productos ordenados. (Elemento No.3 .. Re'\<;sión del cOñtrato'' 

de Jos Requisitos del Sistema de Calidad. Nonna ISO 9001) 

EjecMcúJ1&. 

La acción deberá proceder de acuerdo con Jo planeado. Es preciso registrar y 

cotl9Cl"Var los resultados a fin de realizar mediciones.(Elcmento No.S .... Control de 

documentos y datos - Nonna ISO 9001) 

Quienes ef"ectúen las tareas deberán contar con las herramientas y capacitación 

JNU11 efectuar el b'abajo. 

Es necesario medir eJ grado de conformidad de una actividad contra normas 

acordadas con anticipación. (Elemento No. 10 -1nspccción y prueba- Nonna ISO 9001). 

Así como elaborar un inConne de las mediciones realizadas. 

65 



CAPITULO 2 La Auditoria del S1su:mn de Calidad 

Mejora. 

No solo se deben corregir los problemas~ sino que así mismo es necesario mejorar 

los procesos. (Elemento No. 14 ·~Acción correctiva y preventiva~· Norma ISO 9001). 

Analizando estas actividades. se observa que están desarrollados bajo el ciclo 

Oeming: 

H~ 
Hacer 

Fla. 2.!I Cklo Delllina. 

En los capituJos sigu.ientcs. bajo el criterio de las actividades fimdamentalcs que se 

presento. se desarrolla el proceso que se aplica en una Auditoria de Calidad. 
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Capitulo 3 Proccdinm:nto de Aud11orms 

CAP!Tl'L03 

El Proceso de U11a A11ditoria de Calidad: 

Parte l. P/1111eació11 y Ejecució11. 

3.1 Proceditniento de las Auditorias <Método tradicional>. 

3. 1. 1 Etapa de Preparación. 

3. J .2 Etapa de Ejecución 

3. 1.3 Etapa del inforn1e. 

3.1.4 Etapa de cierre 

3.2 Evolución del plan de Auditoría< Método propuesto>. 

3.:?. I Etapa de prepa.-ación previa a una Auditoria. 

3.3 Planeación de la Auditoria 

3.3. l Alcance de la auditoria. 

3.3.2 Equipo audito.-. 

3.3.3 Calificación previa de auditores. 

3.3.4 Normas de desempei\o. 

JA Ejecución de la Auditoria. 

3.4.1 Lista de verificación. 

3...l.2 Recolección de Datos. 

3.4.3 Reunión privada entre auditores. 

3AA Reunión de salida o cierre. 

3.-L5 Infonnt!'. 
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El campo de aplicación de las Auditorias de Calidad son todas las áfeas 

involucradas en el Sistema de Calidad. así como dentro del proceso productivo u 

operativo. La necesidad de elaborar un programa periodico de administración de 

Auditorías de Calidad se debe contemplar dentro del Sistema de Calidad mismo. 

La administración de las Auditorias de Calidad incluye Ja capacitación. evaluación 

y cenificación de auditores y su renovación. asi como la elaboración de procedimientos de 

Auditorias: 

La definición de la periodicidad para la programa..:ión de las Audilorias depertde de 

"·arios füctores de los cuales podemos enunciar los siguientes: 

• Tamatlo de la empresa. 

• l\ladurez del sistema. 

• Costos en los que seo pue-de incluir por desviaciones potenciales. 

• Requisitos del cliente. 

• Problemas o quejas del cliente. 

Para sopi:>nar el Programa de administTación de la Auditoria se debe contemplar los 

siguientes elementos: 

l. Requisitos del Sistema de Calidad. 

~- Rec.1uisitos Contractuales ( Si la auditoria es de segunda parte). 

3. Des\.iadones detectadas durante .-\uditorias previas. 

-4. Cambios significati"os al Programa de Aseguramiento de Calidad. 

5. Implantación de acciones corre..:ti'\·as 

68 



Capiaulo3 Proccdimicnlo <k Auditorias 

3.1 Procedimiento de I•• Audltorl•• e M•todo tr•dlclon•I>. 

La metodología para auditar a Sistemas de Calidad que a continuación se presenta. 

es la fon11a en que tradicionalmente se efectúa dicho mCtodo. 

Se divide en cuatro etapas principales: 

... Cierre 

• 
-- 3.lnronne + 

• 
2.Ejttución 

Fla. 3.1 Cldo lradlclonal de una Auditoria de Calidad. 

l. La etapa de preparación,. donde se abarcara la mayor parte de las actividades. 

desde la selección del equipo de auditoria. hasta la recolección de información. 

2. La etapa de ejttución. que comprende la rci:oleccion y el aniilbis de 

inf"onnación mediante cntre";stas. observación de las actividades en proceso y el examen 

de materiales o productos y registros. 

3. La etapa del inf"onne. que comprendcra en transfonnar todas las condusil>nes a 

un producto tangible. resumit!ndolo en un infonne de auditoria. 
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4. L• etapa dir cierre . que serán las acciones correctivas a las deficiencias .:> no 

confonnidades 1 de los parámetros establecidos. 

3.1.1 Etapa de Preparaciéa. 

El plan propuesto puede ser preparado por los auditores y presentado a la gerencia. 

Los lineamientos del plan de auditorias propuesto puede contener lo siguiente: 

J. Antecedentes. 

2. Objetivos. 

3. Propósitos y organización . 

... Descripción del equipo Auditor. 

5. Programa. 

6. Reportes. 

7. Documentación existente. 

El equipo auditor necesita tener su propia organización in tema identificada y 

diseñar sus docum~nros de trabajo. 
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.J.1.2 Erapa de Ejecución. 

Una vez que se ha hecho el trabajo anterior. Ja auditoria puede comenzar. Por lo 

general se realiza como sigue: 

•) Reunión inicial. 

En esta reunión. el equipo auditor habla con la gerencia y re\·isa con ella el plan 

antes diseñado. Se establecen las líneas de comunicación entre el auditor líder y d 

director general. 

b) Recolección de datos. 

El equipo auditor revisa la documentación sobre las actividades del sistema de 

calida~ detectando las no confonnidades e infonnando inmediatasnente de las no 

conf'onnidades criticas al auditado. 

e) Entrevistas. 

Se efectilan entrevistas con el personal encargado de realizar las actividades 

descritas en Jos docun1emos. para así conocer el grado de confonnidad que existe dentro 

del sistema. 

d) Observación. 

Se analizan las operaciones realizadas por el personal. juzgando asi si esta 

confonne a lo documentado. 

r) Examen de materiales. 

A manera de seguimiento. se efectúa Ulla inspección de los materülles ernpleac..los 

dentro del proceso. para detcnninar si son los especificados dentro de los documentos. 
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3.1.2 Etapa de Ej...:uclón. 

Una vez que se ha hecho el trabajo anterior9 la auditoria puede comenzar. Por lo 

general se realiza como sigue: 

•) Reunión inicial. 

En esta reunión. el equipo auditor habla con la gerencia y revisa con ella el plan 

antes disci\ado. Se establecen las lineas de comunicación entre el auditor lider y el 

director general. 

b) Recolección de datos. 

El equipo auditor revisa la documentación sobre las actividades del sistema de 

calidad~ detectando las no conformidades e infonnando inmediatamente de las no 

conformidades criticas ni auditado. 

e) Entrevistas. 

Se efectúan entrevistas con el personal encargado de realizar las actividades 

descritas en los documentos. para así conocer el grado de confonnidad que existe dentro 

del sistema. 

d) Observación. 

Se analizan las operaciones realizadas por el personal. juzgando nsi si esta 

confonne a lo documentado. 

e) Examen de materiales. 

A manera de seguimi..:1110. ~e efer.:tua una 1nspeccion de los matcnalcs empicados 

dentro del proceso. para determinar si son los especificado!> den1ro de los documentos. 
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f)Registros. 

Verificar el proceso de registro de datos generados dentro del proceso. por 

ejemplo: registros del control de calidad,. del manejo de materiales. etc.; conforme a la 

documentación existente. 

3.1.3 Etape del _..__ 

Realizar en Corma tangible.. los resultados generados en la etapa anterior 

· inf"orm.ando. así mismo .. de los obstáculos encontrados durante la ejecución de la auditoria. 

El inCOl'Dle .. con Cecba y la finna del auditor líder puede contener lo siguiente: 

a) Antecedentes. 

b) Objetivos. 

e) Propósito y orpnizeción. 

d) Base de ref'CTeDCia: los manuales de procedimientos. Jos objetivos de calidad 

manifestados. el conttato y breviario de Jo que interesa a1 cliente. 

e) Gndo de conf"onnidad o no conConnidad. 

f) Listedo de dismbución del repone. 
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;s.1 • .a 1:1 • .,. <le cierre. 

a) Acciones correctivas. 

Es responsabilidad de la dirección y no de el equipo auditor efectuar un plan de 

acción para solucionar las no confonnidades encontradas en la auditoria. 

b) Seguimiento de las no confonn.idades. 

A través de un programa de auditorias de mantenimiento. es necesario efectuar el 

seguimiento de las acciones correctivas, con el fin de obtener un sistema de calidad seguro 

y confiable. 

3.2 Evolución del plan d• Auditoria < M6todo propu-to>. 

Se debe tener o establecer un plan de Auditoría~ definiendo el objetivo u objetivos 

a alcanzar. que indique las áreas. producto o proceso que serán auditadas. las f"echas y Jos 

auditores asignados. Et plan de Auditorias debe estar revisado y aprobado por el 

responsable designado para la aplicación de la Auditoria y por el Director General de Ja 

Organización. Este plan debe ser elaborado periódicamente o cada vez que se requiera 

por modificaciones en el Sistema de Calidad o en el proceso. 

El punto de partida es la solicitud de la Auditoria. donde se detenninan los 

objetivos a aJcanzar en el proceso. Estos objetivos serán la base para todo el proceso. En 

cada etapa existen elementos imponantes para llegar a considerar que la Auditoria se 

cf'cctúo bajo condiciones propicias y el resultado es confiable. 
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Si algunos de estos elementos no existe. no está confonnc a los requisitos de la 

nonna o su implantación no es la adecuada. el proceso de auditar al Sistema de Calidad se 

rechaz' seftalando e ínfonnando Ja(s) causa(s) que propiciaron el rechazo. 

Las tareas y operaciones que han de realizarse en este pJan. se describen a través de 

el siguiente diagrama (tig. 3.1). 

EVALUACIÓN. 

IAUOITORIA 
_CONFORME 

ACCIÓN CORRECTIVA. 
- Seguirn.icnlo de Acciones 
Conectivas. 
- Aplicación de tóc:nicas de 
evaluación. de causas. 

- Resultados Tangibles e 
intangibles. 

PLANEACIÓN. 
-Alcance. 
- Equipo auditor. 
• Evalua=ión previa 
auditores. 

- ~nción de no 
coaformidades. 

- Llsca de Verificación 
• Recolección de Datos. 
• Reunión privada cnln:: 
audilon:s. 
- Reunión de cierre. 
·Informe. 

• Norm. de descmpefto. 

Evo de la Auditoria 1 

L:I Auditoria es 
Rechazada 

fts. .;J.J Evaluc:lón del plan u- Audllori• de C•lidad 
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Una Auditoria conforme se puede lograr cuando la dirección tiene el compromiso 

de involucrarse~ dando el primer paso al hacer evidente su compromiso en las políticas de 

calidad establecidas y apoyándolas con la asignación de responsabilidades y delegación 

de autoridad al equipo auditor. 

3.2.1 E .. INI de P,.INlr•clón p,.vl• • un• Audltorl•. 

A continuación se mencionan los pasos que se recomiendan para centrarse en una 

investigación y revisión real: 

l. Definir el propósito de la auditoria. 

2. Definir el alcance de la misma . 

.J. Determinar los recursos que usará el equipo de auditoria. 

4 .. Identificar la autoridad del equipo de auditoria. 

S. Identificar contra qué normas se verificará el auditado. 

6.. Entender técnk:a111ente el proceso a auditar. 

7 .. Ponerse en contacto con las personas que se auditarán. 

IL Evaluar los documentos y requerimientos en orden jerárquico ascendente. 

9. Desarrollar listas de verificación de los datos a recabar durante la auditoría 

La lista anterior no es para inhibir l~ creatividad. sino sólo facilitar la planeación. 
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3.3 Plane.clón de la Auditoria 

En la planeación de la Auditoria de Calidad se contemplan las siguientes etapas a 

considerarse, no siendo estas las únicas, pero si las más importantes. 

3.3.1 Alcaace de 
la Auditoria. 

3.3.2 Eq11ipo Auditor. 

3.3.3 Califlcacién 
orevia a A•ditorea. 

3.3.4 Norm• de 
desemoefto. 

3.3.1 Alcance de la •udltorl•. 

Las áreas afectadas por la Auditoria deberán ser revisadas y confirmadas en cuanto 

a la f'ech, objetivo. programa de trabajo y nombre del Auditor líder e integrantes. La 

notificación debe ser hecha vía memoránd~ creando así una evidencia de elJa y esto 

permitirá que la auditoria se puede realizar de acuerdo al Plan anteriormente definido para 

cumplir el objetivo y alcance de la Auditoria. 
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Para las Auditorias de Calidad en primera instancia se debe definir cuáles serán las 

áreas que esta.nin sujetas al proceso de Auditoria. y cuales son los documentos en los que 

se habrá de apoyar el auditor para la preparación de la auditoría. 

Entre ésros se pueden mencionar: 

• Manual de Calidad. 

• Manual de Procedim.ientos. 

• Manual de Operaciones. 

• Requisitos Contractuales. 

• Docwnentos de Referencia. 

3.3.2 Equipo auditor. 

Son los recursos disponibles.. que determinan el propósito y el alcance. El éxito o 

fracaso de la auditoria podría depender de la confonnación del equipo de auditoria. Hay 

que recordar que los auditores deben ser personas conocedoras y sin prejuicios. que entte 

los auditores no debe de haber conflicto de intereses y deben ser calificados en el proceso 

de auditoria. 
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Caphulol Procedimiento de Auditorias 

Los auditores deben de estar calificados para hacer su trabajo. Esta calificación 

consta de ttes elementos: 

1. Conocimiento del proceso de auditoria. 

2. Conocitnicntos técaic .. del proceso a auditar. 

3. Habilidad para comunicarse en fbnna verbal y por escrito. 

La calificación de cada auditor se registra en un certificado9 éste atestigua a quién 

lo le, que el auditor posee la capacidad necesaria para hacer el trabajo. 
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Las nonnas o est6ndares son los criterios contra lo que se m.ide el desempefto de 

una acth.-idad y se presentan en cuaiD'O niveles. 

Nivela de aor111u 

Nhell Políticas de Calidad 

ISO 9000/NMX-CC. 

Nlvef 2 Oesempcllo. 

ISO 9000/NMX-CC 

Nlvel3 Procedimiento. 

ISO/NMX 

Nivel .. Operativo. 

ISOINMX 

En el primer nivel son nonnas que establecen requisitos genéricos de políticas, 

como implantar un sistema de auditoria, pero especifican la Conna de cumplir con dicho 

requerimiento. 

El siguiente nivel son normas de desempeilo. que son el documento de transición 

entre políticas (nivel 1) y procedimientos (nivel 3 ). Los documentos de este tipo deben de 

ser de tanuú'lo reducido y poi' lo generaJ se les conoce como manuales. TaJ vez haya 

varios de ellos. uno por cada sección. depanamento o división. 
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El manual de nonnas del nivel 2 al que se hace referencia debe redactarse con un 

estilo narrativo, como si se conversara con el vecino. Describe la f'onna de implantar lo 

requerimientos nonnativos del nivel 1 en un lugar detenninado. La descripción detallada 

de la actividad se reserva para los procedimientos. 

El tercer nivel abarca Jos procedimienros. Es aJli donde se encuentran los 

requerimientos detallados para efecruar el trabajo. Los procedimientos deben de ser 

claros. correctos y eficaces. Deben de guiar a una persona capacitada para que realice el 

trabajo. Habrá siempre muchos procedimientos al auditar, se trate de una auditoria de 

proceso o de sistema de calidad. 

Como apoyo de los procedimientos del nivel 3. se encuentran Jos detalles para 

realizar la actividad especifica que en ellos se describe. Estos documentos de nivel 4 

también se consideran como nonnas de desempeño. En este documento se incluyen 

planos. órdenes de compra, especificaciones de producto y planes de inspección. 

A f"m de proporcionar una seguridad razonable a los clientes~ se debe examinar 

nonnas de descmpetto de más de un nivel. 
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3.4 Ej9Cuclón de I• Audltorf•. 

Esta parte de la auditoria de Sistemas de Calidad se puede dividir en las siguientes 

etapas: 

1 ... 1 LioUI de 
Veriflcllci6n. 

3.4.Z 11.ttolección de 
Dalos... 

3.4.3 Reunió• privad• 
e.lre AMdilOl"ft. 

3.4.4 Reunión de 
aalidal o cierre. 

.J • .a.~ Informe. 

a.4.1 Liste de vertncec:l6n. 

Las listas de verificación.. son pregWJtas basadas en Ja Norma de referencia o 

documcntación(ManualesJ. las cuáles servirán como herramienta para f"acilitar la 

investigación durante la auditoria. Tales listas permiten mantener un ritmo y orden de 

trabajo. 

Cada pregunta que sea formulada debe estar apoyada por un documento de 

refen:ncia. tales como los requisitos contractuales.. Manual de Calidad. Manual de 

procedimientos y Manual de operaciones. El proceso de cualquier tipo de auditoria se 

nutre de dos aportaciones: 
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• Controles (lo que debe ser). 

• Datos (lo que es). 

Los controles son la evidencia que está escrita en los manuales que a continuación 

se presentan: 

MANl.IAL DE OPERACIONES 

fla:. 3.3 O.Cu.mento• e ... leados en .. •ucHloria. 

Las actividades descritas en cada uno de Jos manuales (fig.3.3) son las que se 

deben de realizar. ni de mcis ni de menos. 

Las empresas deben estar consientes de documentar lo que hacen. y no documentar 

Jo que no hacen. La presentación en forma de pirAmide indica los niveles y soportes. de 

cada uno de los manuales. 
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El propósito de wta lista de verificación es recolectar datos. Es recomendable que 

dentro de tas listas de verificación se incluyan Jos siguientes puntos: 

• Nombre de la empresa o dependencia auditada. 

• Nombre del Área auditada. 

Personal contactado. 

• RcCerencia de apoyo. 

• Auditores. 

• Preguntas (conceptos de interés). 

Sección para indicar si cumple o no cumple. o en su caso si no es aplicable el 

concepto que se está preguntando. 

• Indicar la diferencia entre W18 desviación menor y una desviación mayor. 

A continuación se presentan once pasos para elaborar una lista de verificación: 

t. Elaborar un flujograma del proceso o procesos a auditar. 

2. Elegir et primer paso de acción. 

3. Desarrollar preguntas cerradas en relación con los métodos que influyen en esa acción. 

4. Desarrollar preguntas cerradas en relación con los materiales que influyen en esa 

acción. 

S. Desarrollar preguntas cerradas en relación con la maquinaria que influye en esa acción. 

6. Desarrollar preguntas cerradas en relación con la mano de obra que influye en esa 

acción. 
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7. De&arTOllar preguntas cerradas en relación con las mediciones que influyen en esa 

acción. 

8. Desarrollar pre!,>untas cerradas en relación con el entorno que influye en esa acción. 

9. Seguir con el siguiente paso de acción en el proceso. 

10. Continuar del mismo modo el desarrollo de cada pane del flujograma. 

Cada miembro del equipo de auditoria será responsable de preparar las preguntas 

especificas en la lista de verificación para la parte que se le asignó del trabajo de 

auditoria. 

:S .... 2 Rec-.016n - 0.-. 

El trabajo de campo o la fase de ejecución de la auditoria será la recolección de 

datos. desde la llegada a las instalaciones. siendo las actividades principales: 

• Reunión con el auditado. 

• Comprender el proceso y los sistemas de control. 

• Verificar el funcionamiento de estos controles. 

• Comunicación entre los mictnbros del equipo. 

• Comunicación con el auditado. 

85 



Procedimicnlo de Audilorias 

El auditor líder debe dirigir la rewlión y asegurar que sea breve, asi como marcar el 

tono de la reunión declarando el propósito de la misma en fonna clara y diplomática. 

Este proceso es el que consume más tiempo y esfuerzo. Como ya se vio~ el trabajo 

del auditor ser• recabar información y hecho~ comparando éstos con Jos requerimientos e 

inf"onnar los resultados a la gerencia. 

A fin de recabar los datos. es preciso conocer lo que son. Asi corno cuando se 

prepara Wla lisa.a de compras antes de ir al supennercado; se debe preparar una lista de los 

datos a recabar antes de hacerlo de hecho. 

A medida que se prepara la lista de verificación para la auditoria. se debe saber que 

los datos a recabar en el campo son de cinco clases: 

l. Prop~atla ftaica•: son la medición. inspección o conteo de productos 

UOSibles. 

2. l•f'ennacló.11 Cflle ae percibe coa los sentid": durante la auditoria. se 

presentaran oportunidades para usar la vista.,. el tacto y el olfato~ para evaluar 

Wla gran variedad de situaciones. Tomar nota todo el tiempo de las acciones y 

cosas especificas que el operador llena gradualmente. 

3. Dec11111e•tos y reahtrus: los docwnentos se usan para especificar una acción. 

en tanto que Jos regisb"os sirven para verificar que algo se realizó y cumplió 

con los requerimientos. Si no se encuentran registros de Ja actividad.. se deben 

buscar evidencias de Ja misma en otra parte. 

4. Entrevlsl•s: es el proceso de obtener información de otra persona en 

respuesta a cienas preguntas. 

S. Pal~: se analizan tendencias (aumento o disminución). porcentajes y 

relaciones. 

Este tipo de datos se conocen como t!l'idt.!ncia ohjetil-'a. 
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El mecanismo de seguimiento se puede enumerar de la sipiente manera: 

• Empezar por el principio. a la mitad o al ímal del proceso. 

• Elegir alguna acción. por ejemplo el sellado. 

• Recabar inf'onnación de los seis afectadores de Jos procesos (método~ 

maquinaria.. materiales. mano de obra,. mediciones. y entorno) de esa acción. 

Asegurarse de incluir esta infonnación en Ja lista de verificación. 

• Anotar Jo que se ve' con quien se babi~ la ubicación., cuándo se afectó Ja 

acción.. la razón de la acc.ión y procedimiento de la acción. Más adelante. estos 

serin los hec:hos. 

• Seguir hacia adelante o hacia atrás Ja trayectoria de transacciones a lo largo de 

todo el proceso. 

E-- (técnicas). 

Es a través de entrevistas con los individuos relacionados con el área auditada que 

se obtendrán los datos. A continuación se mencionan algunos puntos que: aplicados 

durante la enttevista evitarán o reducirán los errores en los datos y. así mismo. el rechazo 

o netviosismo del entrevistado. 
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1. Hacer que el entrevistado se sienta cómodo. 

2. Explicar el propósito. 

3. Averiguar que se hace. 

4. Analizar qué se hace. 

S. Llegar a una conclusión tentativa. 

6. Explicar el próximo paso. 

3.4.3 Reunión prtv•d• •n- •udltorw•. 

Estas sesiones son inf"onnaJes e incluyen las actividades siguientes: 

J. Compartir hechos, conclusiones tentativas y problemas. 

2. Replantear las actividades para el día siguiente. Esto es sitnilar a lo que se hizo 

durante la preparación. 

3. Desarrollar el infbnne de auditoria. 2 

El resultado de compartir y discutir podría ser planear u orientar de nuevo la 

auditoria.. pero se debe tener presente los objetivos iniciales, así como el alcance de la 

misma. por tanto proponemos las siguientes preguntas: 

: AuJitoria de Caltdad para tuCJUrnr la Efcr.:UV1dad de 5U Emproesa. Dcnru!ll R. Artcr 
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• ¿Son suficientes los resultados de las entrevistas y ta f"ecolección de datos para 

llegar a una conclusión?. 

• ¿Deberían hacerse más entrevistas. aumentar pl"eguntas a los cuestionarios o 

revisar más registros? ¿Se necesita más infonnación?. 

• ¿Existen problemas administrativos por resolver con el grupo auditado~ o con el 

propio equipo de auditoria?. 

• ¿Cree el auditado que el grupo auditor cumple con Jos objetivos?. 

A medida que se realizan entrevistas y se recaba infonnación. se llega a 

conclusiones solwe lo bien o mal que esta el auditado. Se deberá escribir un borrador de 

esaas conclusiones. 

Tal vez el auditado tenga prácticas buenas o malas. pero estos juicios deben dejarse 

para el inf"orme final. Durante las reuniones del equipo de auditoria. es posible pulir estas 

conclusiones.. consolidarlas con ob'a.s, o desecharlas. Cualquiera que sea la decisión. tales 

conclusiones son de gran utilidad para empezar la fase de inf'onnación. 

3.4.4 Reunl6n de aalld• o cierre. 

Esta rep-eserlta la primcnl oportunidad fonnaJ que tiene el aud.iror para presentar el 

inf'onne a los gerentes del grupo que se audita. 
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La reunión de salida es responsabilidad del auditor líder. Es un trabajo duro y 

demandante, pero ese es su trabajo. Este debe comenzar la reunión declarando que la 

auditoria ha concluido. A continuación agradecerá las atenciones recibidas por el equipo 

durante la auditoria. Luego se anwicia el plan u orden del dfa: 

• Presentación del resumen 

• Preseni.ción de los hallazgos y/o buenas ptácticas 

• Correcciones y explicaciones sobre cualquier área débil 

• Discusión de las acciones correctivas y del proceso de seguimiento (si se 

identificaron problemas) 

• Considerar Jos puntos de vista de Jos demás (no olvidar que el objetivo es hacer 

que las cosas cambien para bien) 

3.4.a lnt'Orme. 

El informe es el producto final del auditor. Cuando concluya la visita., la única 

prueba de la presencia del auditor en las instalaciones del auditado es el infonnc. 

Sin importar la fuente o propósito, por lo general se acepta que los inf"onnes han de 

ser exactos.. concisos. claros. oponunos y con el tono debido . .l 

Sa~ I~ B. TJ-pruct1cror -1~ 1nknkil a#di#ng. 2a edición. 
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Para servir a los clientes. los auditores deben demostrarles que Jos sistemas de 

control trabajan o no. Los gerentes desean asegurarse de su eficacia al ejecutar sus rareas 

de planeación. dirección y conrroJ. 

Los auditores tienen la responsabilidad de Ja elaboración del infonne. Las 

condiciones reponadas deberán estar escritas de forma raJ y como fueron detectadas las 

desviaciones y observaciones. 

La preparación y coordinación del infonnc de resultados de audiroria es 

responsabilidad del auditor líder. El inf'onne debe ser entregado al responsable del área 

auditada y contendrá como mínimo Ja siguiente información: 

a) Número de auditoria para su control específico. 

b) Nombre de la organización o área auditada. 

e) Personal conractado y puesto dentro de Ja organización. 

d) Nombre de Jos integrantes del grupo auditor. 

e) Objetivo de la auditoria. 

t) Alcance de la audiroria. 

g) Documenros de ref"erencia. 

h) Desviaciones encontradas. dando a conocer el estado y efectividad de Ja 

implantación del sistema. 

i) Fecha de realización. 

j) Acuerdos Tomados. 
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Por lo general. los infonnes deberán limitarse a seis hallazgos o menos. Se sabe 

que un pequeil.o porcentaje de ciertas caracteristicas representarán un alto porcentaje de 

ciertos problemas (Pareto). 

Es necesario desarrollar un resumen general de lo que se examinó. En último . 
término. esto es lo que cuenta. Allí se incluye lo bueno y lo malo. La credibilidad y 

aceptación del mensaje mejoran de manera sustancial cuando se incluye una evaluación 

de la situación o del desempeño general de la organización auditada. 

El infonne escrito contendrá de dos a cinco secciones: 

• Introducción 

• ResUJllen general 

• Conclusiones adversas (hallazgos) 

• Logros significativos (buenas practicas) 

• Anexos 

Los primeros dos puntos. introducción y resumen general~ son indispensables en 

cualquier inf'"onne. incluso para auditorias de proceso. Los tres últimos son opcionales. 

dependiendo de los resultados de la auditoria. 
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Capitulo 3 Procedimiento de Audilorias 

El infonne sólo debe ir a cuatro lugares: 

l. El auditado 

2. El cliente 

3. Archivos o expedientes oficiales 

4. El auditor y el equipo de auditoria 

Se considera et infonne de auditoria como et producto del auditor. Es el único 

elemento permanente de todo el trabajo de auditoria. Es importante describirlo a medida 

que progresa la auditoria. para evitar apresuramientos al final. 

En la segunda parte del proceso para auditar a Sistemas de Calidad. se analiza ta 

parte de la evaluación de la auditoría y tas acciones correctivas y preventivas a tomar. 
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Capitulo.a El Proceso de una Auditoria de Calidad 

CAPITULO-' 

El proceso de U1111 AMdlloria de C11lidad: 

Plute 2. E1111/aación y Acció11 correctiva 

4.1 Evaluación de la Auditoria. 

4.1. 1 Resultados tangibles e intangibles. 

4.1.2 Prevención de no confonnidades. 

4. 1.3 Beneficios. 

4.2 Acción Correctiva en la Auditoria. 

4.2. I Seguintiento de Acciones Correctivas. 

4.2.2 Herramientas para el análisis de causas. 

4.3 Costo de uoa Auditoria de Calidad. 

4.4 Aspecto Hwnano. 
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Capiluloo4 El Proceso de una Auditoria de Calkllld 

La evaluación de cualquier tipo de auditoria nos genera las no confonnidades 

que se presentaron durante ésta. a continUKióo se analizanín desde que tipo de 

inf"onnación que se genero en base al inConne del equipo auditor. como se presenta 

los resultados a la dirección y su interpretación. 

Al llevar a cabo la metodología de la auditoriSy basada principalmente de 

confrontar los coottoles versos lista de verificació~ se obtendrán los resultados 

siguientes del examen aplicado: 

1.: ........ Procese SaUclas 

Normas ISO 9000 
AUDITORIA 

Registro de Ccnlficac16n 
Especificaciones de Grado conformidad 
clicnlc& lru. Parte 

Rocolacción de dalos 
2da......., 

l\.tcjom continua 
Manuales y coalroles Jra. Parle Efectividad del sistema 

Las evidencias obtenidas se presentan a la dirección a travCs de un infonne de 

resultados. 

La preparación del infonne de resultados,. es una de las etapas más significativas 

de la auditoria.. ya que este dejará evidencia objetiva del estado y grado de 

implantación del sistema de calidad. 
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El Proo:'So de una Auditoria de Calidad 

Los inf'on11Ca de resultados de las atiditorjas deben senerar acciones preventivas 

y correctilr·as para lograr la mejora del Sisteni-;. ¿;Calidad. dando así oportunidad de 

mejora a Ja compailía. 

Una regla a seguir dentro de una auditoria de calidad es la siguiente: 

LAS CONCLUSIONES SE BASAN EN HECHOS, 

NO EN SUPOSICIONES. 

Basándose en lo anterior. el inf'orme de auditoria debe poseer propiedades 

adicionales de relevancia. consistencia y compatibilidad. 1 Los resultados deben ser 

tan confiables como un estado de resuJtados financieros de la empresa, ya que de lo 

contrario. el sistema de calidad se mantendría "sucio" y la mejora no se presentara 

dentro de todas las panes que conConnan a la organización. 

1 Cuuao_ C..._ E. 00Auditing Repons". ln1em..I Audi1or 4S (Di.:iern~ l9K.K).J6 
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CapiluJo4 El Praoe:.> de una Auditoria de Calidad 

... 1.1 Res•had•• T•••lbles e ln .. a .. bles. 

Los rcsuJtados tangibles serán aquellas no conf'ormidadcs detectadas dentro del 

Sistema de Calida~ que af'ecten directamente al producto o proceso como por ejemplo: 

• Falta de procedimientos. 

• Falra de especificaciones. 

• Falra de seguimiento del pfOducto. 

• Devoluciones y desperdicios. 

Estos pwitos son considerados como los más importantes. 

Resultados intangibles le llamaremos a aquellos que no se pueden evaluar 

directamente, es decir, son consecuencias ocasionadas por incumplimiento de 

confomlldades dentro del Sistema de Calidad. Entre estos se pueden mencionar los 

siguientes : 

• Perdida de contratos. 

• Perdida de certificación. 

• Nulo crecimiento de Ja empresa. 

• No hay evidencia de mejora. 
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Cap'1ulo4 El Procao de u.na Auditoria 4: Calidad 

Hacemos la aclaración que estos serán resultados que se obtendnln a plazos de 

cono tiempo si no se realizan las acciones preventivas o correctivas. según sea el 

esmdo del Sistema ele Calidad, dentro ele la organización. 

La combinación de estos resultados nos penniten conocer la eficacia del 

sistema. ya que son parimetros con una confiabilidad alta. Con lo anterior. si 

mediante técnicas t"'tnancieras se puede detenninar el estado de una empresa desde el 

punto de vista administrativo. ta estrategia de evaluación de auditorias de calidad 

permite conocer el estado de la empresa. no solo dentto del sistema de calidad.. sino de 

la eficiencia de toda la organización en general. 

De los resultados analizados que pude generar el examen aplicado a la empresa 

mediante Ja auditoria de calida~ se desprenden las siguientes recomendaciones. que si 

bien no garantiza la nula presencia de no conConnidades dentro del sistema, si las 

reduce si se llevan a cabo. 

Para la prevención de no conf'onnidades,. se recomienda aplicar Jos siguientes 

puntos para así disminuir y prevenir las D.Q. conf'onnidades dentro del Sistema de 

Calidad. 
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C!pí&ldo <I El Proc:eso de una Auditoria de Calidad 

• A•leco•lral. Establecer en todos los niveles la responsabilidad personal de cada 

empicado, a través de ta autoinspección de las tareas asignadas: se debe fomentar la 

primicia de hacerlo bien y a Ja primera. 

• Cealral de Calidad. Mantener en constante inspección el control estadístico del 

proceso, a través de Jos parámetros de control del proceso, gráficos de control, 

tolerancias. etc. 

• Ases;•nlllietll• de Calidad. Analizar cada una de las actividades realizadas 

periódicamente. mediante un sistema de auto-auditoría el cual disminuye el nivel de 

no conformidades y cumpliría satisf'actoriamente con Jos requisitos de calidad 

establecidos. 

Sls1e .... de CaUdad. Hacer a todos responsables de las actividades que se realizan en 

la organización. con la primicia de reconocer a todos Jos objetivos logrados y a Ja alta 

dirección de Jos no cumplidos . 

... 1.3 •nefklos. 

Estos se presentan dependiendo del tipo de auditoria que se realice. 
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Capitulo.- El Proceso de una Audilorfu de Calidad 

Audllori• de Prlnwr• Parte: 

a) TollUI de decl•loaes.- Apoya a realizar una detenninada acción para el bien de la 

empresa; por ejemplo. detenninar si la estrategia seguid~ no necesariamente en 

base a nonnas ISO 90009 esta cumpliendo con los objetivos y metas establecidas. 

b) Vlslóa de 1• empres•.- Refleja claramente hacia a donde se está perfilando el futuro 

de la empre~ en base a los resultados obtenidos de la auditoria. 

Auditoria de Segunda. Parte. 

a) Visión de •gentn externos.- Permite dar a conocer a la organización desde su 

estructura interna. con el fin de dar al cliente la satisfacción no sólo del producto o 

servicio. sino de todo lo que hay atrás de este. 

b) C•tniao h•ci• la exportación.- De mantener el sistema Jo más sano posible. 

entonces. la pennanencia. en el mercado será más confiable puesto que se podrá 

establecer una competencia con más armas y así atacar a Jos mercados 

internacionales. 

Auditoria de Tercera Parte. 

a) CertitlcadOn ISO 9000.- De poder cubrir el alto costo que implica. la empresa no 

sólo se situani con todas aquelJa que cuentan con una certificación. también se 

abrirá las puertas de los mercados más exigentes. 

b) Globallzadón.- Es garantía de permanencia en el mercado internacional. 
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Capítulo"' El Proa:90 de una Auditoria de C:iilic:lad 

4.2 Acción Correctiva en la Auditoria. 

Es responsabilidad del auditado determinar e iniciar tas acciones correctivas 

necesarias para corregir wta no confonnidad. o corregir la causa de una no 

conConniclad. El auditor es responsable únicamente de identificar Ja no con.fonnidad.. 

seftaladas en el infonne de resultados. Mediante el empJeo de herramientas de análisis 

de causas,. dentro de este tema. se puede detenninar que acciones tiene prioridad. 

La acción correctiva y las auditorías de seguimiento subsecuentes. deben ser 

terminadas dentro de un lapso conv'cnido por el cliente y el auditado .. consultando con 

la pene u organismo auditor. El organismo auditor debe mantener inf'onnado aJ cliente 

del estado de las actividades de las acciones correctivas y de las auditorias de 

seguimiento. Después de verificar la implantación de Ja acción correctiva. el 

organismo auditor puede preparar un infonne de seguimiento y distribuirlo de manera 

similar al informe de auditoria original. 2 

El principio de acción correctiva radica en identificar y corregir las condiciones 

adversas a la calidad. 

Componentes principales de la acción correctiva: 

1. Identificación del problema. 

2. Identificación de Ja causa del mismo. 

3. Resolución del problema. 

4. Resolución de la causa. 

S. Asegurarse de la eficacia de las soluciones. 

1 NonneNMX-CC-7-1-l'J&J.l/IS0-10011-1 -oucctnecspua auJ1tarSi1'tcma5 de Calidad. parlé' 1-
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El PrCl!CaO de una Audi1oria de Calidad 

Esta etapa tiene como propósito el de evaluar. comunicar y ef"ectuar el cierre de 

las desviaciones que fueron detectadas; en esta etapa se pueden detectar dos puntos 

importantes: 

A)Rn..-a ......... k la o .. .-cléa. 

Esta tiene como responsabilidad revisar e investigar las condiciones que 

motivaron las desviaciones., para detenninar la acción correctiva a seguir y prevenir su 

recurrencia. Debeni responder aJ infonne de la auditoria dando un programa de 

acciones a tomar,. asi como Ja f"echa de conclusión. 

La organización audirada deberá reaJizar un seguimiento interno y 

proporcionara un inf"onne de lo que se ha realizado y Ja fecha en Ja que fue concluida 

la acción correctiva. 

El área auditada deberá aseguntr que las condiciones colTectivas han sido 

implantadas y concluidas de acuerdo a Jo programado. El director de la organización 

auditada administrará estas actividades. 

B)Rnpe ... ltUW.d Audlrera. 

De acuerdo a lo programado. se deberá ef"ectuar un seguimiento por el auditor 

líder o por la organización auditora.. obteniendo por escrito fa respuesta aJ inf"orme de 

la auditoría. Asegurando que se identifica y se programan acciones correctivas para 

cada una de las desviaciones emitidas. confinnar que la acción correctiva es concluida 

de a cuerdo a lo programado y emitir por lo tanto el inf'onne de cierre de Ja auditoría. 
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Capitulo-' El Proceso de una Auditoria de Calidad 

La acción del seguimiento de la auditoria debe ser concluida a través de 

comunicaciones escritas. actas minutas o por cualquier medio que se considere 

apropiado. 

4.2.3 Herratnlentas para A•állsls de Cauaaa.. 

Los resultados que se obtiCnen se necesitan medir para conocer. no solo 

cualitativamente sino también cuantitativamente • el estado de la organización. 

El empleo de las siguientes técnicas ayudarán profundamente a analizar 

problemas y encontrar sus posibles soluciones. 

l. Diacrama de lsbik.Jlbua. 

Al encontrar no conformidades en un sistema o proceso. la mejor hcrrrunienta 

con que se cuenta es et" diagrama de Ishikahua (Causa-efecto). ya que se puede llegar a 

encontrar la mejor solución a través de analizar todas y cada una de las causas que 

provocaron la no conf'onnidad. 
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Capitulo.a El P1'0CCM> de una AudilOria de Calidad 

El Diagrama de lshikawa es una de las técnicas de análisis de causa-efecto para 

la solución de problemas; de ahí que se le llame también Di.grama Causa y Efecto. 

Por su -fonna. recibe el nombre de espina de pescado o esqueleto de pescado. en el cual 

la espina dorsal o central constituye el camino que nos lleva a la cabeza de pescado. 

que es donde colocamos el proble°" no conformidad, defecto o situación que 

queremos analizar y las espinas (o flechas) que las rodean. indica las causas y 

subcausas que contribuyen al defecto. problemas (no confonnidad) o situación 

(proceso).· 

Defucto 

Comúnmente, el diagrama causa-efecto permite analizar los factores que 

intervienen en la Calidad de un producto. causas por la que se presenta una no 

confonnidad dentro del Sistema de Calidad. etc. a través de la relación causa-efecto. 

Los factores. que pueden considerarse para dicho análisis se ilustran a 

continuación; 

Materiales 

Calidad 



Cap'luJ04 El Proceso de una Audi1oria de Calidad 

l ... rt•acl• .. e - Da.sna._ C•u.sa-Electo. 

Los Diagramas Causa-efecto se ttazan para ilustrar con claridad las diversas 

causas que afectan un resultado. clasificándolas y relacionándolas. 

Un buen Diagrama Causa-Efecto es el que logra el objetivo de encontrar la 

causa de la dispersión. El uso de los Diagramas Causa-Efecto proporcionan muchos 

beneficios. algunos de ellos se mencionan a continuación: 

1. Un Diagrama Causa-Efecto Enseña. 

Tome todas las ideas posibles al hacer el diagrama. Pregunte a todos ... ¿Cuál es 

la causa de la dispersión?"" • ·•¿ A qué se debe este resultado?". Toda persona 

que analice un problema a través de un Diagrama Causa-Efecto adquiere nuevos 

conocimientos; también puede aprenderse mucho con el sólo hecho de estudiar 

el problema ya analizado por otros. 

2. Un Diagrama Causa-Efecto es una Guia para la Discusión. 

Una discusión no puede tener un fin cuando los que Ja sostienen se desvían del 

tema. Cuando un Diagrama Causa-Efecto sirve de foco para la discusión .. todo 

el mundo conocerá del tema y sabrá qué tan avanzado se encuentra. Se evitan 

las desviaciones del rema y las repeticiones de quejas y sus motivos. Se llega 

más pronto a la conclusión sobre la acción a tomar. 
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Cupitulo-l F.I Proceso de una .'\udiloria de: Calidad 

3. Lln Diagrama Causa-Efecto ~tuestra el 7'-Jivel Tecnológico. 

Si un Diagrama Causa-Efecto puede trazarse en su totalidad. significa que las 

personas que lo elaboraron conocen bastante acerca del proceso de producción 

o del Sisterna de Calidad. 

4. Un Diagrama de Causa-Efecto puede utilizarse para analizar cualquier 

problema. 

Debido a que esta clase de diagrama ilustra la relación entre las causas y el 

efecto de una manera racional. puede ser utilizado para analizar problemas de calidad 

y productividad. seguridad. desempeño del sistema de calidad. etc. 

Elaboración de un Diagrama Causa-Efecto. 

Los factores relacionados con Jos problemas de Calidad en las empresas 

productivas y operativas son innumerables. El Diagrama Causa-Efecto nos ayuda a 

clarificar las causas de la dispersión y a organizar sus relaciones. 
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Capitulo-' El Proceso de unn Auduona de Calidad 

A continuación se describen los pasos para elaborar un Diagrama Causa-Efecto. 

Maten al es 

Pamo.l 

Pasa 1. Decida la característica de Calidad que desee mejorar y controlar. 

Paso 2. Trace una flecha gruesa dirigida hacia la derecha y escriba la característica de 

Calidad a controlar. 

P•so 3. Anote los factores principaJes que puedan estar causando el defecto usando 

para esto flechas-rama dirigidas hacia la flecha principal. Se recomienda agrupar los 

factores principales que causen la dispersión en los siguientes grupos: La materia 

prima (materiales). Equipo (!'vtáquinas. herramientas). !\1~dio ambiente (condiciones de 

trabajo). Métodos de ttabajo (Proceso) y Fuerza de trabajo (operarios). 

Paso 4.. Sobre cada WlO de los f'actores-rama. anote los factores detallados que 

pudieran considerarse como causas. Estos se verán como varitas. Y dentro de cada 

una de estas últimas. anote los f'actores aún más detallado~ haciendo las varas más 

pequeftas. 
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Cap!tulo 4 El Proceso de una Auditoria de Calidad 

P ... 5. Para finalizar debe verificar que todos los motivos que puedan causar la 

dispersión estén incluidos en el diagnama. En caso de que así sea y de que las 

relaciones causa-efecto estén ilustradas en forma adecuad~ el diagrama estará 

completo. 

l•lerpretació• de un Dl•Srall18 Caus•-Efef:tu. 

El obj~tivo fundamental de un Diagrama Causa-Efecto. como ya se dijo. es 

detectar las causas de Ja dispersión en las caractcristicas de Calidad y en qué medida Ja 

aCectan. En algunos caso~ una causa suele derivarse de numerosos elementos 

complejos y si no tiene el suficiente cuidado al relacionarlos y clasificarlos. el 

Diagrama Causa-Ef'ecto puede resultar demasiado complicado. 

Así mismo. si un diagrama sólo reúne cinco o seis causas. aún teniendo una 

f'onna correcta.. no podrá considerarse como un diagrama satisfactorio. 
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Cnpitulo4 El Proceso de una Auditoria de Calidad 

Una vez que detennine la causa más probable de un problem' verifiquela en el 

campo. Si ésa no fué la causa real. revise detalladamente su análisis (y de ser 

necesario. reconstrúyalo) y repita el proceso de verificación hasta que solucione el 

problema. 

No todas las no conf"onnidades a las que nos enfrentarnos dentro de una 

Auditoria de Calidad tiene la misma Unponancia. Algunas son más importantes que 

otras. la prueba la tenernos cuando decimos que no es posible resolver todas las no 

conformidades aJ mismo tiempo; debemos asignar prioridades y resolver las mas 

trascendentes. 

Dentro de la Auditoria se presentaran una serie de problemas. las no 

confonnidades,, que requieren solución; se deseamos saber cuaJ es la más importante~ 

podemos elaborar un Diagrama de Pareto. 

Veamos un ejemplo. En la siguiente tabla se muestran los datos sobre los 

defectos encontrado5 en una prueba de sellado de pasos de agua al interior de un 

ensamble automotriz. 
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Capi1ulo-l El Proceso de una Audiloria de Calidad 

Regi-.. de Def"ectos. Fecha: Enero 24. Número Inspeccionado (N): 2 l 6S 

........... -- (n) (n x 100) de Defectuosos 
N (n x 100) d 

MalMllll•- 198 9.10% 47.600/o 
.,.ra•rtsa• ....... _ .... 2S J .200/o 6.00% -"· M•I •Jonte <le p-rt• I03 4.80'Yo 24.7~~ 

"'··-- 18 0.80% 4.JOCYo -Mal aj-te tle cajuelm 72 3.JOo/o 17.30% 

Tof81 d=416 19.20% 100.00% 
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Capitulo4 El Proceso de una Auditoria de Calidad 

... ., 100% 

N 
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IE 200 
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T 
11 
o 
8 
o 
s 

/ ' / 
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;-Mal .:_J._., en 1 / / / 

- ,- ¡ ! 
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1 ÜMa1 sellado en 
]Medallón. 

¡;;::,:_usie~ / 
1Mal 3JUSlC de j / 
~~e_.~;""-"'-· -~r 

l!Falta de Go~ ! 
~dchlúo de puerta. ! 

Cada barra representa un tipo diferente de defecto. El eje horizontal indica el 

defecto comenzando con el principal en la izquierda hasta el menor en irnponancia a 

I• derech•. El eje venic81 represent8 el gnado del defecto en términos de porcenr.je . 

Este es un Diagrama de Pareto. 
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Capitulo-4 EJ Proceso de una Auditoria de Calidad 

En todo fenómeno que resulte de la intervención de varias causas o factores. 

ordenados en una lista de mayor o menor según la magnitud de su contribución . se 

encontrará que un pequeño nU.mero de no conformidades de la lista • contribuyen a la 

mayor parte del efecto. mientras que la mayor de las causas restantes contribuyen 

solamente a una pequeña parte del efecto. 

Un Diagrama de Pareto. indica qué problema debemos resolver primero en 

términos de contribución al problema. En ese ejemplo. el senado en parabrisas es el 

pro_blema más importante. puesto que forma la barra más alta y contribuye con el 48% 

del efecto. El siguiente tipo de defecto en importancia (la segunda barra más alta) es el 

mal ajuste de puertas. el cual contribuye con el 25% del efecto. 

Elaboración de un Diagrama de Pareto. 

A continuación se describen los pasos para elaborar un Diagnuna de Pareto: 

Paso 1. Elabore la lista de las no conf"onnidades. def"ectos. productos dañados. etc .• 

que formarán parte del Diagrruna de Pareto. 

Paso 2. Decida el periodo de tiempo que ilustrará en su groifica. En otras palabras. de 

que momento a qué momento cubrir8.. No hay un periodo de tiempo preestablecido. de 

modo que es natural que el periodo varíe según la situación. 

Paso 3. Obtenga el número de casos (frecuencia de ocurrencia) para cada articulo o 

defecto para el periodo considerado. E1 total de cada articulo estará representado por 

la longitud de la barra. 
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Caplluln-4 El Proceso de una Aud.11oriri de r:t11dóld 

Paso 4. Calcule el porcentaje defectuoso mediante la siguien1e fóm1ula: 

'?:o defectuoso= ( n IN ) x 100 

Donde: n = Níunero de casos por defecto ( Frecuencia de ocurrencia J. 

~ = Tamarlo de la muestra (total de casos l. 

EJ pol'"centaje defectuoso nos da inf'onnación sobJ"e la mejora que se puede 

obtener al solucionar un problema o no confonnidad. en ténninos de porcentaje 

absoluto. 

Paso S. Calcule el Porcentaje Relativo de Defectuosos. Este porcentaje nos du 

infonnación de cuánto se puede mejorar al solucionar un pl'"oblema dentro de Ja 

""dimensión crítica··: para el ejemplo: Luz de conesía no funciona. contribuye con un 

37.390/ó a la dimensión cl'"itica ••fallas eléctricas ... El crilculo del porcentaje relativo sc:

cfectúa de la siguiente Conna: 

%Relativo=(n/ d)x 100 

Donde: n = Número de casos por defecto. 

d = NUmero de casos defectuosos de la dimensión critica considerada. 

Paso 6. Calcule el Porcentaje Relativo Acumulado. Este porcentaje nos da información 

de los defecros consideJ"ados en nuestra dimensión cririca. Se cakula sumando el 

porcentaje relati'\o de defectuosos. Para el ejemplo. al llegar al problc:-ma de .. claxon no 

funcionaº se cubre el 80.860:0 de nuestra dimensión critica. 
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Registro de Defectos 
Dimnensión Cntica : Fallas eléctricas 

IPaso::? 

Periodo: 

Lista de 
Defectos 

De Enero 
15 
A Enero 
16 

Luz de cortesia no 
funciona 
Luz de frenos no funciona 

Cla.xon no 
opera 
Luz de tablero de 
Instrumentos 
Alternador no opera 

Otros. 

TOTAL 

!Paso 1 

Nümero 
de 
Casos 
(ni 

43 

30 

20 

IO 

9 

3 

d - 115 

!Paso 3 

El Proceso de una Audi1oria de CalldaJ 

Número 
Inspeccionado: 

Porcentaje Porcemaje 

Defectuoso Relativo 
der. 

8.6% 37.39~~ 

6.0~ó 26.08% 

4.0% 17.39"/o 

::?.O<!ó 8.69o/o 

1.8°/o 7.8:?º/o 

0.6~ó 2.600/o 

23.0~-'Ó 99.90% 

f Paso S 

!Paso 4 1 
O,·¡, Def. - (431500) x 100 = 
8.6 

N=500 

Porcentaje 

Relativo 
Acum. 

37.39o/o Paso6 

63.47°/o 37.39 26.08 
= 63.47 

80.86~0 

89.55"?'0 

97.37°/ó 

99.90º/o 

º·'á ReJ. = (3/115) x 100 = 2.6 

1 

Paso 7. Trace Jos ejes horizontal y venical en un papel para gráficas y marque en el 

eje venical Ja escala que representará el número de defectuosos y el porcentaje. 
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Capitulo4 El Proceso de una Auditoria de Calid.-.d 

Paso 8. En el eje horizontal,. anote primero el def"ecto o artículo más imponante y asi 

sucesivamente. de modo que el aniculo defectuoso principal quede en el extremo 

izquierdo. 

Paso 9. T1"ace las banas. El alto de la barra representa el número de casos o 

frecuencia de ocWTCncia de un defecto o articulo y debe corresponder al valor 

indicado en el eje venical. Haga las barras del mismo ancho de tal manera que cada 

una quede en contacto con la siguiente. En caso de dejar espacio entre barras. estos 

deben ser siempre iguales. Trace los porcent,Ycs relativos acumulados,. calculados en 

el registto de defectos. 

Paso 1 O. Coloque títulos a la gni.fica y anote en fonna breve el origen de los datos en 

~que se basó para hacerla. 

lalerpretac16• llel ............ de Pareto. 

El objeto de analizar un Diagrama de Pareto es identificar cuáles son los 

principales problemas o no confonnidades que afectan al Sistema de Calidad y al 

proceso y en qué medida. y en f'"unción de esto. establecer un orden de imponancia. 

Esto nos permitirá tener WI mejor aprovechamiento de los recursos al solucionar los 

problemas más importantes. 

Con esto se cierra el proceso de implica realizar una auditoría de Calidad. 

donde se refleja una notable dif'"erencia entre ambos métodos presentados. 
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El ~de uu Audilorfu de Calidnd 

A conrinuación se realiza un breve y conciso anáfisis del costo que implica la 

realización del proc::eso ya antes definido. 

Para los orgmtismos de certificación.. el costo de una auditoria se basa sobre dos 

estimedores básicos: números de empleados y superficie de las instalaciones. 

Asimismo. se supone que estos estimadores indican el tiempo que tomará una 

auditoria. ¿pero es real?. 

La cOtTelación entre la superficie o el número de empleados y el de actividades 

o procesos (la única mectición de utarnai'lo'" de verdad relevante y confiable para el 

auditor). es en realidad muy débil. Es posible operar una bodega que almacena un 

pw\ado de produc::tos dispersos sobre 10.000 mettos cuadrados con diez o doce 

penonas. Una auditoría externa,, desempei'lada por un auditor competente. podría 

revisar con facilidad ese depósito en un día. El total. incluyendo la revisión de la 

documentación y los costos administrativo~ no deberá exceder los tres días. No 

obstante ... con base en el algorittno primitivo que sugieren algunos cuestionarios. el 

número de días de auditoría se podrian duplicar simplemente a causa de la superficie. 

Del mismo modo • el número de empleados no siempre refleja con exactitud la 

complejidad de los procesos de una empresa. Algunas empresas confian en tres tumos 

para hacer un puiiado de productos mediante procesos de producción altamente 

automatizados (la industria quimica es un ejemplo). 
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Capi1ulo~ El Proceso de una AUdilOri3 de Calidad 

Se publicaron Jos lineamientos paca calcular el ntimero mínimo de días 

necesarios para una evaluación inicial. 

Por desgracia. estos lineamientos son injustos hacia las empresas pequeñas en el 

sentido que sobrestiman el tiempo necesario de auditoría (ver Tabla 4. J ). 

Núm. Evaluaei6n Visit:• Visita 
de inicial ... ua1 de 

...... do. subwcucnte reevaluación 

1- 2 1 1.• ·-· 2.• 1 18 
10-14 3 1 2 
1s-1• 3• 1 2 
20-n .. 1.• 3 ---· • 2 4 .... 7 2 4 

100-249 • 2.• • 
2H-4H 10 3 • sao-... 12 .. a 

1000-1 ... 18 • 10 
2000-3 ... 18 • 12 
4000-7"9 21 7 14 

8000+ 24 • 1• 

T•bl8 ... J .. Lliae•lllleele• ••repees C.E. para •I número núnJmo de días de 

...... r1a. 

La mayoría de fas empresas con menos de 200 etnpleados no deberán requerir 

más de cinco a seis días de auditoría. Uno de Jos problemas con el cálculo mínimo que 

publican Jos lineamientos europeos es que citan un mínimo absoluto de días; por 

ejemplo. tres djas paca l O a 14 empleados. 
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c.aetuto-1 El Proceso de una Auditoria de Calid:ad 

Tres dias no sólo son exagerados. sino que además ignoran el hecho de que no 

todas las organizaciones con tal nWneso de empleados desempeilan las mismas 

funciones. Por tanto. seria mucho más razonable ofrecer un rango de días de auditoría 

en ves de número mínimo absoluto. 

Asimismo. el desglose arbitrario en la tabla de empresas con número de 

empleados.de 1 a 4. S a 9. 10 a 14. IS a 19 empleados,. refleja una mala comprensión 

de Ja auditoria en pequeilas empresas. 

-· NM._ ded, .. 
por 

_._ __ -t-1• 1 ..... z ·- 2-3 - "-' 
-..12• .._. ·-- -__. .. ---7 
-7" 7-• -..u .. 9-1t• 

1--1- .. 1:r 

~- 12-tr - 1a--1r---- 17-20-

Tabla 4.2 Est'-cleaes para el núniero de dias de auditoria• conside ... ndo 

peque ... empresas. 

* Para empresas con más de 800 a 1000 personas . es preciso tomar en cuenta el 

aspecto de instalaciones múltiples. ~ 

> Fuentc: Quali~ S~em Upjmtc, Volumen 5, No 5( Abnl l ':N5 •• peg.12 
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Capitulo~ El PTOC'Cso de una Aud.iloria de Calidad 

De hecho existe muy poca diforencia entre una organización de cinco personas 

y otra de J 9 empleados. Ambas son empresas muy pequeñas y auditarlas no deberia 

tomar más de dos días. 

Todas las interpretaciones anteriores afectan directamente el costo finaJ de las 

auditorias para certificación. presentando el siguiente ejemplo. pensando en una 

organización de SO empleados: 

• O.S días para la auditoria de documentos. 

• 2 días de auditoria. 

• O.S Was para redactar el inlonne. 

• 1 día para la primera auditoria de mantenimiento más 0.S días para inf"onne. 

• l día para la segunda auditoria de mantenimiento más O.S días para inlonne. 

El número total de días es igual a seis. a un promedio de mil dólares al día • esto 

nos da Ja cantidad de seis mil dólares. 

6 (días)• ($)1000 ~ 6000 dólares 
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CapUulo4 El Proceso de una Awfüoria de Calidad 

:-...·o debc:mos olvidar que la cenificación también incluye honorarios 

administrativos para el periodo de tres ai'los.. que es la duración de Ja certificación. en 

dichos organismos.. las cantidades pueden variar de tres mil a seis mil dólares 4 • 

Tomando el costo de honorarios mas elevado. resuJta el siguiente total: 

Costo de Auditorias mas Honorarios~ es iguale aJ costo total de certificació~ 

entonces tenenK>s: 

56000 + $6000 = s 12000 

Representa un gasto anual indirecto de producción de S 4.000 dólares para esta 

organización. aunado a los costos financieros dado que el pago de la certificación se 

realiza en el primer SJ)o; con lo que el punto de equilibrio se desplazará de tal fonna 

que es necesario buscar una o varias alternativas para mantener en buenas condiciones 

financieras a la empresa. 

El costo anterior representa el gasto de las auditorias de certificación del 

SistenYI de Calidad que son las que representan un mayor gasto en relación con las 

dos restantes. Para las auditorias de segunda parte. el costo disminuye si se considera 

que. generalmente son a determinados producto~ procesos o servicios de las empresa. 

1 L4 "-llna..:100 d.."PCllJe Jio:cwm.:ntc del ~,q:no de c.cn1{u;ac1on que...: con1n11.:. 
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Capitulo-' El Proceso de una Audiloria de Calidad 

Las auditorias de primera parte son las más económicas. ya que generalmente 

son realizadas por personal que penenece a la organización y el tiempo de realización 

es mucho menor. 

4.4 Aspecto Hum•no. 

Al introducir dentto de una compaftia un Sistema de Calidad basado en nonnas 

ISO 9000. involucra toda wia verdadera revolución dentro de la moral. 

componam.iento y hábitos de todo el personal. El compromiso del personal logrado a 

ttavés de una capacitación para asegurar una comunicación a través de un mismo 

lenguaje, genera un monitoreo homogéneo de todos los departamentos y .. por 

consiguiente. una retroalimentación .. 

Con esto se quiere decir. que Recursos Humanos necesita aplicar nuevas y 

mejores técnicas para lograr que todos los niveles de la organización logren 

comprender Ja filosofia a implantar. Lo anterior se logra aplicando teorías de 

motivación.. las cuales darán como resultado que las personas de todos los niveles 

acepten y comprendan mejor el objetivo de Ja empresa y el porqué de las nonnas ISO. 

Dentro de una Auditoría de Calidad se detecta si eJ compromiso establecido 

hacia el Sistema de Calidad se mantiene. Desgraciadameme es necesario que un 

especialista en el campo de las relaciones hwnanas evalúe. mediante técnicas 

especiales. si la motivación todavía se mantiene y hasra que grado. 
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Capitulo-l El Proceso de una Audüoria de Calidad 

Para motivar se requieren lideres más que directivos. ef'ectivos.. y estos deben 

contemplar: 

• Habilidad humanística que satisfaga necesidades. 

• Habilidad técnica que ayude a la solución de problemas. 

• Habilidad. conceptual que asesore. con la capacidad de convencer. 

Además deben ser: flexibles y sensibles sin perder de ~ista los objetivos y 

metas. sus habilidades para lograr una mejor productividad y eficiencia y con visión 

bmcia el logro de su desarrollo y el desarrollo de los demás. 
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Capitulo~ La Ingeniería dentro de una Auditoria de Calidad 

CAPITULO~ 

La lngenieria de11tro de 11na Auditoria de Calidad. 

5.1 Control del diseño. 

S. 1. 1 Errores del disello. 

5.2 Control del Proceso. Procesos de producción y diagramas de proceso. 

5.2. J Sistemas Productivos 

5.2.2 Simbolos de proceso. 

5.2.3 Flujogramas de Proceso. 

S.3 Inspección y prueba. 

5.3. J Plan de Muestreo. 

S.4 Control de equipo de inspección ~ medición y prueba. 

5.4.1 Repetibilidad y reproducibiJidad. 

5.5 Manejo, almacenamiento. empaque. conservación y entrega. 

S.S. I Almacenamiento. 

S.6 Técnicas estadísticas. 

5.6. I Variación. 

5.6.2 El control estadístico y la habilidad el proceso. 

5.6.3 Gráficas de control X -R. 

5.6.4 Gráficas de conb'ol por atributos. 
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Capitulo S La lngcnicrfa dentro de una Audilorin de Cnlidnd 

En los capitulos anteriores se ha presentado toda una metodología y conceptos para 

aplicarlos dentro de una Auditoria de Calidad. por lo que ahora se presentan los puntos 

más representativos que ligan a la lngenieria con las auditorias de calidad. Los temas que 

se analizan a continuación son muy importantes. ya que nos muestran los conocimientos 

minimos que debe manejar un auditor de calidad. con la aclaración de que !!Q 

necesariamente todo auditor de calidad necesita ser Ingeniero nero si contar con los 

conocimientos en el área de Calidad. 

El anilisis se inicia mediante ta presentación de la estrUctura básica de una empresa 

ya sea productiva u operativa. manifestando que la adecuación y modificación de este 

diagrama es de acuerdo al tipo de organización o giro de la empresa. 

Hablemos en principio de las clases de empresas: 

• E..presa Prod•cllva es aquella en la cual se realiza la manufactura de un 

producto, por to que cuenta con un proceso de producción .. maquinaria y equipo .. 

mano de obra.. instalaciones y almacenes; ejemplo de este tipo de empresas son 

todas aquellas que producen bienes de consumo (vestido. alimentos, calzado .. etc.). 

asi como productos empleados para satisfacer las necesidades de la población o de 

otras empresas. 

Por otra parte la Elftl"esa (Jperallva es el organismo donde se genera un 

servicio, en el cual dentto del proceso se realizan operaciones tales como; 

transacciones bancarias. pagos de impuestos,, movimientos de acciones. actividades 

de recreación.. reservaciones de habitaciones. etc.; ejemp1o de este tipo de empresas 

son: los bancos,. casas de bolsa. agencia de viajes .. hoteles .. etc. 
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Capitulo !'I La Ingcnicria dcnlro de una Auditoria de Calidad 

E•truc:t11r• de I• E ... rea•. 

Partiendo de la Est,-uc111ra en Linea que se presenta en el siguiente diagrama (Fig. 

S. l ) 9 se observa que es mediante el sistema de calidad. el cual ya debió haber sido 

implantado. debe in.fonnar y reportar a Ja dirección el estado de toda Ja empresa. como Jo 

menciona las normas IS0-9001 9 fS0-9002 e IS0-9003. 

ALTA 01.RECCION 

SIS 

FINANZAS ADQUISICIONES ... OCESO 

RETROALIMENTACIÓN 

Fla- 5.1 Eotrwctara - - de - _.._._ 

La estructura en línea nos permite impla111ar. co111rolar _¡.: '·eri.fi1 . .:'1r el sistema de 

calidad de Ja empresa y es a través de una Auditoría de Calidad como se genera la 

irúonnación y el reporte del estado de cumpli.mjento del sistema. 

De las cuatro Meas que se presentan en la estruc~ la más trascendente es la del 

proceso. puesto que es donde se le da el valor 8gl"egado al producto o servicio. Dentro de 

las nonnas IS0-9001 .. 9002 y 9003 se presentan los requisitos del Sistema de Calidad 

técnlca01eate más involucrados con Ja lngenieria dentro del proceso. Jos cuales son (Fig. 

S.2): 
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4.6 Adq&aisacioncs. 

.a.9 Control del~. 

•.13 Control de pniduclo no 
confonnc. 

¡"6.17 Audnorias de calidad. 

La Jngcnicria dentro de unn Auditorio de Calidad 

I "'·"' Conuol del discfto. 1 

1.a.20 TCcnicas caadii.aicas. 1 

F ... 5.Z Reladé• •• les p11atos de las Nornuo ISO - y el sute,_ p ..... uctlvo. 

Aunque en las empresas de servicios no se genera un produclo tangible. así como 

tampoco exiSle un proceso de producción como el que los ingenieros eSlamos 

acostumbrados. valor agregado se presenta en las operaciones realizadas para realizar eJ 

servicio. 
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Capilulo5 La lngcnicrfa dentro de una AUd.itoria de Calidad 

La relación que existe entre Jos requisitos del Sistema de Calidad de las nonnas 

ISO y wi control operarivo es la siguiente (fig. 5.3): 

...--

p 
R 
o 
e 
E 
s 
o 

~~-.,-s-,-~-cma~-dc~co-1-ida-d~~~~~,,-.~ .• ~C-o_n_tr_o71~d<-·doc-:--un-,-cn_l_O,~~~--.., 

.a . .a Control del disello. 
·ón del servicio) 

1.a.8 Jdcntifii:OJción y rnstrcabiJJdad 1 
ldcl producto. 

~ 4.17 Auditorias de c=-1ica.d inlcnMls. , ... 18 Cap11citación. 1 
: ~.20 Técnicas csa.dlllicas. 1 
A 
T 
1 
V 
o 

Dentro de el área de proceso. sea productivo u operativo. se presentan los 

requisitos del Sistema de Calidad donde de aplica la lngenieri~ que son indispensables 

conocerlos. dominarlos e interpretarlos. ya que para cualquier producto o servicio que se 

encuentre bajo las nonnas oficiaJes mexicanas (NOM) y normas mexicanas (N1\1X).se 

establece la finalidad de contar con las caracterisricas. especificaciones. nomenclatura y 

métodos de prueba que en estas se encuentran. 1 
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A continuación se listan aquellos puntos que se consideran involucrados con las 

auditorías de calidad. las nonnas ISO 9000 y la Ingeniería: 

• Ce•tnl del •1-... o .... de eatn1da del dhem. resultado• del 
d ...... e-*' •loeee y "erfflc:acléa del dhello. 

• C-trel - p.__ p.__ de pnodMCclé• )' d ....... nms de proceso. 

• 1-pecclé• y 1'1'9eba. Pi.• de -treo. 

e-....... ~ ......... •-.,ecclé• • _.., ... y pnoeba. RepetlbUld8d y ........ .., ........... 
• Mameje. abnmce•a...ae.t:e. e ... aque .. comervaclán y eatresa. Manejo 
•-terlalny --• TM-- n-tlc:aa. 

Diseftar (o idear) es fonnular un plan para satisfacer una necesidad. el propósito de 

todo disei'lo es Ja obtención de un resultado final al que se llega mediante una acción 

detcnninada (operaciones) o por la creación de algo que tiene realidad fisica 

(mantúactura). Para llegar al resultado es necesario establecer un proceso de discfto. 

como se muestra en la fig. 5.4. Principia con la identificación de una necesidad y con una 

decisión de hacer algo al respecto. Después de muchas iteraciones. el proceso Imaliza 

con la presentación de los planes pana satisf'accr tal necesidad. 
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CaplUalo 5 La lngcn.icrla denlro de una Auditoria de Calidad 

Evaluación. 
(Verificación del diseño) 

,R;;\.~'.t";.:,,,,, 
Fig .. 5.4 Fases del DiseAo. 

Hay que aclarar que no siempre~ el diseño comienza cuando un ingeniero se da 

cuanta de una necesidad y decide hacer algo al respecto. Identificar la necesidad y 

expresarla en determinado número de palabras es una actividad sumamente compleja que 

exige creatividad; pues la necesidad puede manifestarse simplemente como un vago 

dcscontento9 por la intuición de una dificultad o bien en Ja sensación de que algo anda 

mal. Por lo· generaJ9 las necesidades se identifican de repente~ a partir de una 

circunstancia adversa.. o bien. de una serie de circunstancias fortuitas que se presentan 

casi al mismo tiempo. 
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Capitulo5 LD lngenicrlu dentro de una AtKfüorl:1 e*::- Calidad 

Hay una dif"erencia marcada enlre el planrcainienro de la necesidad y la definición 

del prol,Jlema (Fig. 5.4). EJ problema es más especifico. Ja detinición de este debe abarcar 

todas las condiciones para el objeto que se ha de diseñar. 

Los datos de entrada del diseño son el resultado de las actividades realizadas 

durante el contrato entre el proveedor y el cliente. ya que se deben expresar todos Jos 

requisitos especificados que deberá contener el producto o servicio contratado mediante 

un documento. Tales condiciones o especificaciones son las cantidades de enuada y de 

salida. las características y dimensiones def espacio que deberá ocupar el objeto. y todas 

las limitaciones a estas cantidades. Las especificaciones definen el costo. Ja cantidad de 

piezas a f"abricar. Ja duración esperada... el intervalo o variedad de capacidades y la 

confiabilidad. 

El siguiente paso es Ja síntesis de una solución optima. Ahora bie~ esta síntesis no 

podrá ef"ectuarse antes de hacer el análisis y Ja optimización. puesto que se debe analizar 

el sistema a diseftar, para determinar si su funcionamiento cwnplirá las especificaciones. 

Dicho análisis podria revelar que el sistema no es óptimo. Si el diseilo no resultase 

satisf"actorio en una de djchas pruebas o en ambas. el procedimiento de síntesis deberá de 

iniciarse otra vez. Se ha mencionado y se reiterará sucesivamente,. que eJ discfto es un 

proceso iterativo en el que se pasa por varias etapas. se evalúan Jos resultados y Juego se 

vuelve a Ja f"ase anrerior del proceso (Fig. 5.4). 

La evaluación es una fase significativa del proceso de discilo. pues es Ja 

demostración definitiva de que un diseilo es acertado y. generalmente, incluye pruebas 

con un prototipo en el laboratorio. En este punto es cuando se desea observar si el diseilo 

satisf"ace realmente la necesidad o las necesidades. En Ja verificación del diseflo se 

realizan la pruebas y evaluaciones para garantizar la seguridad y funcionam.iento 

adecuado del bien final. 
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e) Error legal.- Es en el que se incurre cuando Jos productos y diseños se encuentran 

patentados y se desconoce la ex.is&encia de la patenr:e. 

f) Error ergonolllétrico.- Es aquel donde no se loma en consideración o son 

erróneas las apreciaciones de la fisionomía del usuario o consumidor que utilizará el 

producto. provocando así Wl .funcionamiento in•propiado de este. 

En los cambios del disefto se involucran diferentes aspectos como Jo son: 

disminución en la demanda del producro o servicio. incn:menro de los costos en 

materiales. compcrencia de productos similares con Ja misma función y a menor precio. 

constanres fUlas de funcionamiento. o nuevas exigencias de el mercado. La revisión y 

cambios del diseño debe planearse y realizarse con la colaboración de rodas las partes 

relmcionadas con el producto o servicio. no importando si son o no son expenos en diseilo. 

5.2 Co.trol del Procno. Pr- de producción y di•ar•m•s de proceso. 

El proceso es el desarroUo de los mérodos de fabricación que se adaptan a Ja 

naturaleza y necesidades del producro final. Estos procesos esrán sujetos a los cambios 

debidos aJ desarrollo técnico. Un derenninado nivel de tecnología puede definirse como 

el dominio de prcx:esos de fabricación en cada rama técnica. Dentro de la detenninación 

del proceso de producción se distinguen tres clases básicas de recnología: 
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C!pitulo 5 La lngcnicria denlro de una Auditoria de Calidad 

Estas pn1ebas se realiz.an a base de cálculos alternativos. empleo de simuladores. 

comparaciones con diseftos similares. métodos de pruebas en base a normas oficiales. etc. 

El resultado del disefto es el hQUE.- se va a hacer. mediante los planos y dibujos 

técnico~ asegurando que se van a satisfacer las necesidades del cliente. Dentro de la 

operación de un servicio. el proceso para disci'lar un servicio involucra convertir el 

resumen del servicio en especificaciones. tanto para el servicio como para su prestación y 

control. La comunicación del diseño a otras personas es el paso final y vital en el proceso 

de diseño. La presentación es un trabajo de venta. quien vende una nueva idea también se 

vende a si mismo como originador de ideas. 

Genel"almente se cometen errores en el diseño. a continuación se mencionan los 

más frecuentes: 

•.1.1Eno ... del d ... fto. 

a) Error bá.vico.- Se presenta cuando un producto o servicio no cumple con la 

función para la cual fue creado. 

b) Error de concepto.- Es cuando la idea no es clara. es decir. no se tiene bien 

conceptualizada la función de el producto o servicio final para la cual se necesita 

crear. 

e) Error de función.- Es error de función cuando un producto o servicio no satisface 

la necesidad para Ja cual fue creado. 

d) Error de materiales.- Básicamente se enfoca en la mala selección de materiales. 
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e) Error legal.- Es en el que se incurre cuando los productos y diseft.os se encuentran 

patentados y se desconoce la exiAencia de la patente. 

1) Error ergonontétrico.- Es aquel donde no se toma en consideración o son 

enóneas las apreciac;iones de la fisionomía del usuario o consumidor que utilizará el 

pl'oduc:.to, provocando asi un funcionamiento inapTopiado de este. 

En los caJ11bios del disefto se involucran diferentes aspectos como lo son: 

disminución en la demanda del producto o servicio, incremento de los costos en 

materiales, competencia de productos similares con la misma función y a menor precio. 

constantes fallas de funcionamiento. o nuevas exigencias de el mercado. La revisión y 

cambios del diseño debe planearse y realizarse con la colaboración de todas las partes 

relac:ionlldas con el producto o servicio, no importando si son o no son expertos en disefto. 

5.2 Control del Proceso. Procesos de producción y diaaramas de proceso. 

El proceso es el desarrollo de los métodos de fabricación que se adaptan a la 

naturaleza y necesidades del producto final. Estos procesos están sujetos a los cambios 

debidos al desarrollo técnico. Un detenninado nivel de tecnología puede definirse como 

el dominio de procesos de fabricación en cada rama técnica. Dentro de la determinación 

del proc;:cso de producción se distinguen tres clases básicas de tecnología: 
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l. P...ceee tle --* .. ra a..e..lva. Dentto de este tipo de tecnología se presentan las 

siguientes caracteristicas: 

• ~bilidlld de mano de obra barata. 

• Cantidades pcqucftas de producción 

• Disponibilidad de poco capital. 

• Producción sobre pedidos 

• ~ión sill na:esidad de tener inventarios. 

• Necesidad de mano de obra calificada. 

2.. PIWCe99 mer••!sr'-L Donde los puntos principales son : 

Costo relativamente alto de mano de obra. 

• Escasez de mano de obra calificada. 

Requerimiento de series grandes de producción 

• Necesidad de cumplir norma de calidad. 

• Necesidad de calidad uniforme de los productos. 

• Incremento rápido de la demanda. 

• Mayor requerimiento de capital para inversión. 

• Disponibilidad de servicios auxiliares. 
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.3. Preceae .......... 111ee911JsHe. donde el empico de tecnologías avanzadas es su 

principal carllQeriSlica ademis de: 

• Producción en aeries pandea. 

• Demanda muy -lia. 

• Necesidad de reducir elevados costos de mano de obra. 

Necesidacl de supervioores Wifi<*los. 

• Necesidad de un departmnento de ingenicria. 

• Necesidad de inversiones considerables. 

• Recuperación a cono plazo de la inversión. 

Amootización. 

Dependencia técnica externa.. 

• Poca flexibilidad en selección de amplificaciones futuras. 

Definidas las tec:oolusfas. .., contanil con un criterio pua poder establecer en que 

cbose se encuentra la emp<esa. c:on el fin de fundmnenrar la bases para evaluar el proc::eso; 

edemis, son las que la micro y pequcfla empresa emplea en la actualidad en nuestro país. 

Se han presentado dentro de las características principales de cada una de las 

tecnologfas algunos puntos correspondientes a los sistemas de producción, dichos pwitos 

cletenninan que sistema es el empleado para la producción. En la siguiente tabla se 

muestran las carac,teristicas que pertenecen a cada sistema. 
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....__ .................. PncneCe•ti.-

rr..a-c ... Por lote Continua 

M-... Por pl'onóstico Por pedido ........ Di'llerSÍdad Fijos 

._,. ... Materlaln Flexible Rutas fijas 

T---- Usogenenl Uso especifico . _ _.... 
Altos inventarios Aprox. cero 

M_ ... C*ra Menor capacitación Alta capacitación 

e_..,..__., ... Bajos Elevado 

e_,,... • .,.....,....,., ... Complicado Fácil 

Una herramienta a emplear para el análisis de un proceso son los diagramas de 

Dujo del proceso que se manejan para establecer las operaciones e insnucciones 

ne<:esarias para llevar a cabo cualquier proceso. sea productivo u operativo. son WlB 

valiosa ayuda para lograr el seguimiento del sistema. Se emplean cinco simbo los básicos 

en dichos diagramas y son los que a continuación se presentan: 
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5.2.2 Slmbolos de proceso. 

o 
D 

D 

Operadén.- Existe una operación cuando se modifican 

intencionalmente las características fisicas o químicas de un 

producto~ cuando se ensambla o desmonta con relación a otro 

objeto. cuando se prepara para una operación siguiente o cuando 

se fabrica algo. 

Inspección.- Cuando un objeto es examinado para fines de 

identificación. comprobación de cantidad y calidad de sus 

propiedades se llama inspección. La inspección no ~ontribuye a 

la conversión del producto terminado. 

Transporte.- Hay transporte cuando un objeto es trasladado de 

un lugar a otro. salvo que sea trasladado dentro de una operación 

de operación ó inspección; se usa el símbolo de transporte 

siempre que haya manipulación del material para ser colocado en 

camiones. almacenes. bancos de trabajo. etc. Se emplea también 

para señalar los desplazamientos del operario. 

DeDIOra.- Hay demora con relación a un objeto cuando las 

condiciones no permiten la ejecución de la acción siguiente. Se le 

llama también almacenamiento temporal. abandono momentáneo 

o almacenamiento no registrado. 
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A.lmmce-----•·- Existe almacenamiento cuando un objeto es 

guardado y protegido contta el traslado no autorizado del mismo. 

la diferencia entre almacenantieoto y demora es que en el primero 

se necesita un vaJe o autorización para ef'ectuar el traslado del 

material. 

El empleo de diagramas nos servirán para: 

•) Saber como~ con que y en cuanto tiempo se elabora un producto o se realiza una 

•ctividad. 

b} Comparar Ja eficiencia de varios métodos en igualdad de condiciones. 

e) Repanir las actividades dentro de los grupos de trabajo. 

d) Conocer el recorrido que siguen los materiales u operarios para un determinado 

proceso o producto. 

A continuación se presentan los diagramas más empleados dentro de un proceso: 
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5 .. 2 .. 3 Flujogramas de Proceso. 

Diag:raffla de Operación del Proceso .. 

Es la representación b--ráfica de la sucesión de todas las operaciones e inspecciones 

de que conste el proceso con indicadores de los puntos de entrada de los materiaJes; se 

utilizan únicamente símbolos de operación e inspección. indicándose en cada símbolo una 

breve explicación o el tiempo asignado para realizar está actividad. 

5.5 DiaKr•ma de Operación 
del procno. 

Diagrama de análisis del proceso o Cunograitla analítico. 

Consiste básicainente en wt formato en el cual se va señalando el curso que sigue 

· el operario o el material. pero diferenciando de que actividad se trata . al final se debe 

contabilizar cuantas ocasiones se llevo a cabo cada actividad, que tiempo total se emplea 

que distancia se recorre .. etc. 
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Dia11ra- de p1'8CHO de flujo. 

Este tipo de diagrama es parecido al que se emplea en la programación de 

computadoras. con la difer-encia que solo se emplean los símbolos antes descritos y no hay 

decisiones. Se anotan las distancias que se recorren. así como una descripción de la 

acri'\idad que se .-eaJiza por cada símbolo. 

Da.ara .... de recorrido. 

Este diagrama consiste en uii plano a escala del lugar de trabajo. conteniendo la 

maquinaria y eqtúpo en su lugar preciso. así como también la posición de los operarios. 

S.3 Inspección y P..-a. 

El objetivo del muestreo es disminuir el tiempo y los costos de realizar una 

inspección al 100°/o de un lote de productos; a través del muestreo se logra obtener una 

muestra representativa de lote para así obtener resultados confiables. 
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S.3. J PI•• de Muestreo. 

El muestreo se hace generalmente con un propósito específico y éste puede. desde 

luego .. sugerir o dictar la naturaleza del plan de muestreo. La presencia de un plan bien 

diseftado es importante .. puesto que proporciona un modelo unifonne para !:,WUiar a la gente 

que desempefta la actividad de muestreo. El plan de muestreo cumple varios propósitos 

adicionales: requiere de la consideración cuidadosa de Jos inspectores y analistas antes de 

ser fonnulado en una reunión de las áreas afectadas; sirve como un punto de referencia ; 

proporciona los medios para operar sobre una base bien planificada; puede servir como 

una fuente de entrcnantiento y muy irnponante .. proporciona un medio para comparar el 

desempefto frente a los objetivos. 

En muchos programas los enfoques estadísticos de muestreo no siempre reciben la 

atención que merecen. El viejo y a menudo método de muestteo usando Ja raíz cuadrada 

está siendo descartado. como debe ser.. por su valor cuestionable. Los sistemas de 

muestreo por porcentJÚe. que especifican un porcentaje fijo de lote,. digamos So/o o lOO/o.. 

no proporcionan la protección de la calidad que con frecuencia se supone. La teoría 

estadística de muestreo- proporciona los medios para analizar las relaciones entre un lote 

de artículos y las muestras que se sacan de éste. Se le puede usar para estimar las medidas 

de la población o ... parámetros··. tales como varianza y correlación. a partir de un 

conocimiento de las cantidades de muestra correspondiente. 

Existen varios métodos de selección de muestras en uso común: muestreo 

probabilístico. muestreo no probabilístico. muestreo por volumen y muestreo por 

aceptación. 
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Estos se describen a continuación. 

Muestree proltablUatlce: se usa cuando se desea una muestra representativa e 

involucra principios de muestreo estadístico y probabilidad.. un enfoque de selección 

aleatoria que tiende a dar.a cada unidad la misma oportunidad de ser seleccionada. 

Muestreo - probabllisdce: se usa cuando no es posible colectar una muestra 

representativ~ o no se desea una muestra representativa. El colector de las muestras usa 

su criterio más que consideraciones estadísticas en la selección de Ja muestra. 

Muestreo par vohunen: in'volucra Ja selección de una muestra de un lote de 

material que no consiste de unidades separa~ identificables o constantes. El muestreo 

puede realizarse en situaciones estáticas o diné.micas. El muestreo por volumen posee 

problemas especiales que se requieren la toma de cienas decisiones: el número de 

incrementos que se deben de tomar. el tamaño de los increnientos. de qué lugar de la pila 

o flujo deben ser sacados, el utensilio a usar en el muestreo. y cómo reducir Jos 

incrementos tomados a un tarnafto de muestra razonable para ser enviada a análisis. 

Muestreo por a1:rplacióa: difiere de los ejemplos previos. que pueden ser 

caracterizados como muestreos de sondeo. El muestreo por aceptación involucra la 

aplicación de un plan predetenninado para decidir si un Jote de bienes satisface los 

criterios de aceptación definidos. El riesgo de aceptar Jotes "•malos .... o rechazar los 

ubtienos.. está establecido junto con uno o más par8met:ros. por ejemplo. índices de 

calidad del plan. Los planes cstadisticos pueden ser diseñados para regular las 

probabilidades de rechazar lotes buenos o aceptar lotes malos. 
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Existen dos amplias categorias de muestreo por aceptación. Se Uaman muestreo 

por atributos2 y muestreo por variables·'. En el muestreo por atributos la Wlidad del 

producto se clasifica como defectuosa o no defectuosa o se cuenta el número de defectos 

de la unidad del producto con respecto a un requisito dado. En el muestreo por variables 

se mide una cantidad característica especificada o una unidad del producto en una escala 

continua ( por ejemplo libras. pulgadas) y se registra la medida. 

Un ejemplo de determinación del peso neto puede servir para explicar las 

diCerencias enb'e las dos categorías. En el muestreo por atributos se acepta cada unidad 

que pese una libra o más y toda unidad que pese menos de una libra se rechaza. Si él 

número de rechazos excede un número predeterminado, se rechaza el lote. Si el número 

de rechazos es menor que el número predeterminado, se acepta el lote. 

En el muestreo por variables. si se promedian los pesos y el promedio alcanza o 

excede el peso declarado sin faltas razonables. juzgadas por la desviación estándar, el Jote 

.., acepla. 

En los muestreos por aceptación. con frecuencia se usan las curvas características 

operativas (CO). La curva CO muestra las relaciones entre la calidad y el porcentaje de 

lotes que se espera sean aceptables para la caracterisrica de calidad inspeccionada. En 

ottas palabr~ la curva CO es una gráfica de los def"ectos del lote contra la posibilidad de 

que el plan de muestreo acepte el lote. La figura 5.6 representa las curvas CO para un 

plan de muestreo IDEAL y uno REAL. 

: '"'"Samplw Prucc:Jun:s anJ tAbles IOI' ln!CJJCCllor1 ~ uttnbuh:s.- Mil.-STO.IOSD(1903) U· S. Naval IA..-pot 
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!Fracción dcfccti\'a. 

El Estándar Militar de Estados Unidos 1050 (United States Military Standard 

lOSD) incluye varias tablas y curvas CO. Proporciona siete niveles de inspección que 

cubren niveles de variables de descri.minación • esto es ··estiramiento•· o ·•empinantlento•· 

de 1as curvas CO,. y tres niveles de inspección en términos de severidad de la inspección • 

esto es 66DOnnar· ..... empinada ... y ""reducidaº. 

La ~UL-STD-414 es una publicación complementaria para exantinar lotes por 

variables. Presenta curvas para una variedad de planes. pero los planes no hacen juego 

coa los del MIL-STD-1050. 

Las mucsttas serán útiles para el propósito pua el que fueron tomadas. si ello se 

realizó de acuerdo con la aplicación de buenas técnicas y prácticas de muestreo 

reconocida mundiahncnte. El desarrollo de planes de muestreo de calidad es una ciencia 

en sí misma y así lo han considerado muchas organizaciones. 
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!'1.4 Control de Equipo de Inspección , Medición y Prueba. 

Dentro del juego de normas ISO 9000, se encuentra la ISO 10012-1 uRequisitos de 

aseguramiento de la calidad para equipo de medición'' , la cual contiene los requisitos de 

asegununiento de la calidad para que un proveedor asegure que las mediciones son hechas 

con la exactitud requerid~ asi como guías con carácter de infonnativas para la 

implantación de esos requisitos. Implantando esta nonn8y podemos cwnplir con el punto 

4.11 de las nonnas ISO 9001, 9002 y 9003 ya que se presentan 18 puntos. todos 

ajustados a un proceso en cual se aplique la nonna antes descrita. 

Esludio de reproducibilidad y repelibilidad de mediciones:aplicación potencial JSO 

9000: párrafo 4. 1 l.2a co11lrol de inspección, medición y equipo de pruebas. 

Las mediciones nunca son exactas. sino que están sujetas a por lo menos dos 

fuentes de variación y por lo tanto de error: imprecisión de los instrumentos que puede 

deberse a un mal manejo o a dejar caer el instnunento, o a un error de calibración. La 

inexperiencia del operador o a un nivel inadecuado de capacidad pueden llevar a si mismo 

a algunas lecturas ineficientes y por lo tanto a errores de medición. 

Las causas más comunes que originan errores de medición se listan a continuación: 

1. Error por elección inadecuada del instrumento. 

2. Error por falta de calibración del instrumento. La frecuencia seni. según 

el tipo de instrumento, uso y cuidado del mismo. 

3. Error por posición inadecuada del instnunento. 

144 



Capitulo5 La lngcnicrUi dentro de una Auditoria de Calidad 

4. Error por la fuerza ejercida al efectuar mediciones. 

S. Error por condiciones ambientales inadecuadas: tetnperatura. polvo. 

humedad. vibración e ihnninación. 

6. Error por sujeción inadecuada del instrumento. 

7. EITor por puntos de apoyo. usar puntos Airy o Bessel. 

8. Error de paralaje. 

9. Error por desgaste del instrumento. 

10. Error por no considerar la ley de Abbe. 

1 1. Error instrumental. Debido a las tolerancias de fabricación de Jos 

instrumentos. 

12. Error por no tomar la lectura varias veces. para asegurar que se toma 

correctamente. 

13. Error del operador. Por falta de agudeza visual, falta de cuidado, 

cansancio. estado emocional. etc. 

Errores. que en general pueden ser considerados como debidos al operador. 

En los casos en los que la medición deba tener una precisión de una milésima o una 

diez milésima. tales errores podrían ser costosos. ya que pueden suponer costos 

innecesarios e inesperados en reparaciones. La repetibilidad y reproducibilidad (conocida 

como RR) y los estudios que se d.iscftian para ayudar a determinar si los instrumentos son 

capaces estadísticamente de detectar o discriminar Jos cambios o variaciones requeridos 

según los defina ingeniería u ottas funciones. 
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!!l • .a.1 Repetibilidad y Reproducibilidad (R y R). 

En un principio los estudios R y R se pueden aplicar a cualquier sistema de 

medición,. sin embargo algunos equipos como los rugosímetros o los durómetros no deben 

realizar dos medidas sobre el mismo punto y la f"aJta de homogeneidad de las piezas hacen 

dificil obtener lecturas iguales en puntos dif"erentes. Por lo que en éste caso es la 

calibración de los aparatos Ja que proporcionará lecturas confiables~ promediándose en 

general los valores de tres mediciones y teniendo operadores adecuadamente capacitB.dos 

para la utilización de los mismos. 

El objetivo primordial de los estudios R y R es determinar el porcentaje de 

tolerancia que consume el enor del sistema de medición. 

% DE LA TOLERANCIA CONSUMIIXl POR 
EL ERROR DEL SIS~ DE MEDICIÓN. 

TOLERANCIA 

146 

LSE 



La lngcnicria dcntn> de una Auditoria de Calidad 

Un criterio sencillo basado en una si.mple regla de tres se recomienda para 

determinar si la repetibilidad del insuumento es Mle<:uada. La regla de tres se establecerla 

de la siguiente forma: 

X= 100 (Repetibilidad del insb'Umento) I Tolerancia 

Representando • X el porcenraje de tolerancia que conswne la repetibilidad del 

insttumento. Como ejemplo nwnérico consideremos una característica con tolerancia de 

0.06 mm si b"8tamos de utilizar un instrumento con rcperibilidad de 0.03 mm tendremos: 

X= 100 (0.03) I 0.06 =SO% 

Valor del todo inaceptable que nos indica que no seleccionarnos el instrumento 

adecuado. Si ahora pua Ja misma ~teristic• y tolerancia utilizamos un instrumento 

con repetibilidad de 0.003 mm tendremos: 

X= 100 (0.003) I 0.06 = S % 

Valor aceptable que indica que seleccionarnos el insoumento adecuado y que nos 

queda cuando menos otro 10 % de error que puede ser introducido por la 

reproducibilidad. Con este ejemplo tendriamos % V.E.= S % 

Por lo que si tuviéramos% V.O.= 100/o. · 

E1%RyRseriaigual a ,.J 5 2 + 102 =11.2 

Como recomendación al seleccionar un instrumento en ta fonna antes descrita el 

porcentaje que puede considerarse: adecuado seni alrededor del 5 º/o. 
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El conocimiento del valor de repetitibilidad de un instrumento nos proporc\ona un 

criterio adicional para detenninar que se están cometiendo errores en la medición bastará 

observar los rangos que rebasen el valor de repetibi\idad del instrumento deben 5e1'" 

analizados y tomar las acciones correctivas. 

Se ha indicado como se detennina la repetibilidad de los instrumentos más 

comunes en función de la desviación estándar. concepto que en muchos casos no es 

suficiente cuando se quiere aplicar a máquinas de medición en las que \a gTan cantidad de 

variables que intervienen hacen imposible que la repetibilidad se pueda determinar en 

forma tan siro.ple. Cuando se hace. Wl estudio de R y R con un instrumento debe tenerse 

presente que solo se está deterrninitndo si éste es o no adecuado para verificar una 

característica específica. De modo que si se utiliza un mismo instrumento para verificar 

diferentes caractcristicas. digamos por ejemplo diez.. deberán realizarse diez estudios R y 

R wto para caWl característica debiendo medir en cada estudio los operarios que 

cotidianamente verificarán dichas características. 4 

.!'.! !\'lanejo. Almacenamiento. Empaque. Conservaci6n y Entrega. 

Muchos de los problemas detectados al evaluar un producto final. dentro de la 

estación de embarque. son los defectos ocurridos no durante el proceso o por la nuai. 

calidad de la materia prima. sino durante el transporte de una estación de trabajo a otra. 

es decir~ por e\ deficiente manejo de los materiales y productos. 

'Articulo --¡:ncton=" a cons1dc:rur rcru In ttaliz.ncion de un buen enud10 R y R- ln¡t. J~ R.ltmón 7..clcn~ V .. M1itUtO)V 
M.:xiean.u S.A. de C V. 
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Son pocas tas empresas nacionales que se preocupan verdaderamente por este 

punto que. a la ligera.. parece insignificante. ya que hablando de m.icro y pequefta 

empresa, no se destina presupuesto para instalar un sistema eficiente y seguro para manejo 

de materiales. Para poder evaluar un sistema manual es muy dificil. ya que en ocasiones 

son los mismos obreros quienes se encargan de esta tare~ y en et plan de realizar una 

auditoria de tipo contractual seria casi imposible poder documentar que el manejo de 

materiales se realiza por el mismo operador de la máquina. 

Un auditor necesitari de un amplio conocimiento en cuanto a sistemas de manejos 

de materiales se refiere. entre tos que destacan los mec&nicos. neumliticos y electrónicos. 

Las áreas de almacenanúento usadas por el proveedor deben prevenir el deterioro o dafto 

del producto. por to que es necesario evaluar los productos almacenados a intervalos 

apropiados. Los procesos de empaque .. embalaje y marcado deben estar controlados como 

una parte más del producto. es decir. los materiales y procesos contarán con 

procedimientos bien definidos para garantizar y cumplir con los requisitos especificados 

por el cliente. 

Cuando el contrato así lo estipule. ta entrega de un producto o servicio hasta las 

instalaciones del cliente debe de contar con la protección adecuada durante el embarque. 

transpone y entrega al cliente. 
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!li.S. l Almacenamiento. 

Se debe asegurar que el p.-oducto se maneja. empaca y conserva de tal manera que 

se eviten dailos y deterioros. 

Según la ISO 9001 (NMX-CC-003): "El proveedor debe usar áreas o locales de 

almacenamiento designadas para prevenir que los productos pendientes de uso o entrega 

se dailen o deterioren. Deben estipularse los métodos apropiados para autorizar la 

recepción y el despacho desde tales Breas. Con el íu1 de detectar deterioro. se debe 

evaluar el estado de los productos almacenados a interva1os apropiados"'. 

El proveedor debe establecer los procedimientos para el manejo. almacenamiento. 

empaque. conservación y entrega del producto. 

El abnacenamiento y manipulación de materiales forman pane de todos los 

procesos productivos si se realizan eficientemente pueden asegurar que el trabajo se 

efectúe sin tropiezos y ayudar a evitar demoras. atascamientos y retrasos. no obstante el 

almacenamiento y el manipuleo no son por si mismos fuentes de ganancia o valor 

adicional. es decir. no son actividades de valor agregado durante estas actividades las 

mercancias no adquieren nuevas cualidades sino que ocurre todo Jo contrario; los 

materiales se deterioran y pierden su va1or, ocurren accidentes y un capital escaso se haya 

inmovilizado en existencias innecesarias. 
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1. Un almacenainiento mejor organizado. 

• Si duda sáquelo. 

La Jngcnicria dcnuo de una Auditoria de Calidad 

Las existencias excedentes constituyen un desperdicio. requieren almacenanliento. 

registros al día y manipulación. inmovilizan capital y algunos materiales rienden a 

daftarse. con-ocrse. echarse a perder. o hacerse anticuados u obsoletos. 

Con frecuencia debe evaluarse si se sabe el uso y destino de todos y cada uno de 

los equipos, herramientas, panes y materiales. en caso de que no se sepa con exactitud 

que es y para qué sirve deséchclo. 

• Evite apoyar materiales en el piso. 

Los supervisores del almacén se quejan con frecuencia de falta de espacio. No 

obstanre fácilmente se puede verificar que casi la mitad del espacio del piso está 

oc upado por elementos de trabajo. materiales y desperdicios. Para e"itar estas 

irregularidades debe procurarse emplear adecuada y eficientemente el espacio en sus 

tres dimensiones (largo. ancho. alto) para lo cuál resulta óptima Ja utilización de 

anaqueles. annarios. estanres. bastidores. contenedores. etc. 

• Un lugar para cada cosa y cada cosa en su lugar. 

Considerando el tamaño. forma. peso. y existencias de cada elemento debe asignársele 

el mejor medio y lugar para su almacenaje. es decir. se debe adjudicar un lugar 

específico y permanente para cada familia de productos~ un estante sopone o 

contenedor para cada herramienta,. pane o elemento de trabajo. 

• Cuanto mas Jo use. más cerca tiene que estar. 

Acercar a la ventana de despacho los anicuJos que se utilizan con mayor frecuenci~. 

151 



Capitulo!> La lngcnacria dentro de u~ Auditoria de Calidad 

2. Actividades mis breves y menos cantidad de transpone y manipulación. 

3. Actividades más eficaces y en menor cantidad de levantamiento de pesos. 

9.6 Tkaicas estadmticas. 

El cOntrol eSU:distico del proceso es la aplicación de las técnicas estadfsticas para 

medil' y analizar la variación en un proceso. La variación se puede presentar en los 

siguientes Cmctores: 

l. En un mismo ¡Koducto. 

2. En diferentes productos. 

3. En tiempos. 

4. En diferentes plantas. 

S. En máquinas. 

6. En pcl'"SOnas. 

Los métodos de estadística penniten observar lo que ocurre en el proceso a través 

del tiempo. La herramienta con la que se cuenta para conocer cómo varia un proceso es el 

control estadístico del proceso; a través de esta hernunienta se puede observar .. mejorar y 

prevenir la variabilidad en el proceso. El papel del Control Estadístico del Proceso 

(C.E.P.) no es la inspección., ni tampoco separar las panes buenas de las malas .. sino 

controlar y mejorar el proceso proporcionando los insumos necesarios. El C.E.P. no es 

una parte del proceso en si es el cnf"ooue que nos oermite mejorar el proceso 

coridianamente. 
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No hay do9 productos que sean exactamente iguales debido a que cualquier 

proceso (productivo u operativo) tienen muchas f\oentes de vwiación. AJgunu de estas 

filealcs de vai8ción en el proceso causan diferencias en periodos de tiempo muy cortos; 

por ejemplo, los claros y la precisión del operario. Otras fuentes de variación tienden a 

e.usar cambios en el producto o servicio solamente después de un largo periodo de 

tiempo; también pueden presentarse gradualmente, como el desgaste de una herramienta o 

máquina. o paso a paso. por ejemplo al cmnbiar un procedimiento; puede también haber 

cambios incgulares,. por ejemplo, cambios ambientales tales como variaciones en la 

corriente elécb'ica. Por lo tanto, el período de tiempo y las condiciones b~o las cuales 

sean hechas las mediciones af'ectarán la cantidad de la variación total que se ¡wesente. 

Desde el punto de vista de requerimientos mínimos. el resultado de Ja variación es 

fi\Oc-te simplifü:ado; las partes dentro de las tolerancias de eopecitK:.ción son 

aceptadas. las panes fuera de tolerancias no son aceptadas; los reportes que se entreguen a 

tiempo son aceptados.. los que llegan tarde no se aceptan. Sin embargo, para dirigir 

cualquier proceso y reducir su variación, la variación debe analizarse en ñmción de las 

fuentes que Jo ocasionan. El primer paso para lograr esto es hacer la distinción entre 

causas comunes y causas especiales de variación y el tipo de acciones que deben tomarse 

para cada caso con el propósito de reducir dicha variación. 

Las causas especiales de variación pueden ser detectadas a través de las técnicas 

cst.adisticas; estas causas de variación no son comunes a todas las operaciones 

involllCl'lldas; por ejemplo .. en una máquina particular puede haber un operario nuevo que 

se cslá adiestrando y que ocasiona cierta variación diferenle a Ja de un operario entrenado 

o. si se tiene una herramienta sin afilar .. ésta puede también ocasionar una variación 

mayor. 
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El descubrimiento de una causa especial de variación y su arreglo es. usualmente~ 

responsabilidad de alguien que está directamente conectado con la operación. Entonces la 

solución de una causa especial de variación requiere generalmente de una acción local. 

La magnitud de las causas comunes de variación también puede ser detectada a 

b'avés de técnicas estadísticas, pero estas causas, por si mismas, requieren de un an.B.lisis 

más detallado. ya que pueden implicar el cambio de un proceso de manufactura o el 

cambio de un proveedor que no satisf"ace las necesidades el proceso~ etc. En cuanto a las 

causas comunes de variación. se requiere. generalmente. de decisiones que deben tomar 

las personas responsables de administrar el sistema; sin embargo. las personas 

directamente relacionadas con la Operación son quienes. algunas veces. están en una 

mejor posición para identificar estas causas y comunicarlas a las personas que puedan 

co1TCgirlas. Entonces. la solución de las causas comunes de vatjación requieren 

generalmente de acciones en el sistema. 

5.6.2 El e-trol Esudistic:o y I• H•bilid•d el Proceso. 

El Control Estadístico del Proceso es el uso de técnicas de estadística, tales como 

las gráficas de control~ para analizar un proceso. de tal manera que puedan tomarse las 

acciones apropiadas para lograr y mantener un proceso en control y para mej~rar Ja 

habilidad del proceso. El estado de control estadístico es la condición que describe un 

proceso en el que han sido eliminadas todas las causas especiales de variación y 

únicamente pennanecen las causas comunes. Pero un estado de control estadístico no es 

un estado natural de un proceso de producción o de operación. implica un logro. implica 

alcanzar la eliminación de cada una de las causas espaciales de excesiva variación de un 

proceso y prevenir su repetición. 
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La habilidad del proceso está detenninada por la variación total que se origina por 

las causas comunes. es la variación mínjma que puede ser alcanzada una vez que todas las 

causas especiales han sido eli1ninadas. La habilidad representa el rendimiento del proceso 

en si ntismo una vez que se ha demostrado que ese proceso está bajo control estadístico. 

En resumen. el proceso debe tenerse primero en control estadístico detectando y 

eliminando las causas especiales de variación. Una vez que el proceso es estable y 

predecible, puede entonces ser evaluada su habilidad para lograr las expectativas del 

cliente. 

Beneficios del empleo de Gr'áftcas de Control. 

• Las gráficas de control son herramientas simples y efectivas para lograr un control 

estadístico. Se prestan para que el operario las maneje en su propia área de 

trabajo. Dan información confiable a la gente cercana a la operación sobre 

cuándo debieran tomarse ciertas acciones y cuándo no debieran tomarse. 

• Cuando un proceso está en control estadístico puede predecirse su desempeño 

respecto a las especificaciones. Por consiguiente. tanto e1 proveedor como el 

cliente pueden contar con niveles consistentes de calidad y ambos pueden contar 

con costos estables para lograr ese nivel de calidad. 

• Las gráficas de control proporcionan un lenguaje comün para comunicarse sobre 

el componamiento de un proceso -- entre los diferentes tumos que operen un 

proceso; entre linea de producción (supervisor. operario) y las actividades de 

soporte (mantenimiento~ control de materiaJes. ingeniería de manufactura. calidad 

del producto); entre las dif"erentes estaciones en el proceso~ entre el proveedor y el 

cliente; entre la planta de ensamble y fas actividades de ingeniería del producto. 
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• Las gráficas de control_ al distinguir entre las causas especiales y las causas 

comunes de "·ariación . dan una buena indicación de cuándo algún problema debe 

ser conegido localmente ( área de trabajo) y cuándo se requiere de una acción en 

la que deban participar todos los niveles de Ja organización. Esto minimiza la 

confusión. frustración y costo excesivo que se derivan de los probl~mas no 

resueltos. 

S.6.3 Griific•s de control X -R. 

Las gráficas de ·control por variables son una herramienta poderosa que puede 

utilizarse cuando se dispone de mediciones de Jos resultados de un proceso. El diámetro 

de un cojinete en milimelTos. el esfuerzo de cierre de una puerta en libras o el torque de 

un tomillo en libras-pie son algtmos ejemplos típicos de aplicación. Las gráficas de 

control por variables mas conocidas son las gráficas de control X -R. 

Las gráficas de control por variables son particulannente útiles por varias razones: 

1. La mayoría de Jos procesos y sus resuhados tiene características que son 

medibles. por Jo que su aplicación potencial es amplia. 

2. Un valor medible (por ejemplo. "'"el diámetro es 16.45mm .. ) contiene más 

infonnación que una simple afirmación de si-no (por ejemplo. "'"la pieza esta 

dentro de la tolerancia""). 
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3. A pesar de que el costo en la medición precisa de una pieza es mayor que el 

establecer simplemente si la misma está bien o no. como se requieren menos piezas 

para obtener más inf"onnación sobre el proceso. en algunos casos los costos totales 

de inspección pueden ser menores. 

4. Debido a que se requiere medir una menor cantidad de piezas para tomar 

decisiones confiables. d periodo ~ tiempo entre producción de las piezas y la 

acción cotTeCtiva puede ser aconado significativamente. 

Si graficamos la dureza con la que es producida una pieza en un proceso. 

obtendriamos los siguientes datos: 

35 

JO 

25 

20 

15 

'º 

FRECUENCIA 

.... ~~.~-~~~~> .. 

10.$•1$ $ IS.$·205 20 !1-25 !1 2~.!1-.JO.!I DUREZA 

S.7 Histoarama de F~uenci•s. 

Este tipo de gnificas es conocida en Estadística como Histogramas de frecuencia. 
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Con el sólo hecho de ver los datos que se muestran en el histograma anterior ¿se 

pcMlria determinar cuál es la tendencia del proceso? y como consecuencia.. ¿se podria 

predecir cuiles lle'rian los valmes ftaturos en cuanto a la dureza de ta piez.a?. Es imposible 

contestar estas preguntas cuando sólo se cuenta con un histograma como el de la fig. S. 7 ~ 

en el que se indica el número de veces que OCUITC cierta dureza según los rangos 

p<ecstablecidos. 

La (mica manera de saber si un proceso es estable y predecible es a través del 

registro de la inConnación en las gráficas de control. 

Tomando como base los datos del ejemplo anterior. se realiza una gráfica 

indicando el valor dillrio promedio (X) de la dureza y el rango diario ( R) (el rango es 

ta diferencia entre el máximo y et mínimo valor obtenido en un periodo de tiempo en 

particular: es este caso. la diferencia diaria) 
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--
""'" 

Esta gráfica muestra que Jos valores de los promedios eran bajos en el inicio. pero 

que mostraban una tendencia a elev8rse con el tiempo (días). no se hubiera conocido esto 

con sólo ver el histognuna. En otras palabras~ se tiene la capacidad de obtener 

inCormación adicional el ver el movimiento o variación de los datos a través del tiempo. 

La siguiente pregunta seria: ¿,Cuáles valores de los mostrados en esta gráfica 

son nonTiales y cuáles anormales'.1 • Para esto se trazan lineas limites sobre las gráficas y 

una línea que nos muestran el promedio total de tas lecturas. esto permitirá apreciar la 

dispersión o variación de los datos y así saber cuando se presenta W1 situación anormal en 

el proceso. 

=E~·::::=·····················.····························· 10 

•+--~~~~~~~~~~~~~~~~~~-
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..... 

Donde: 

LSC - Limite superior de control 

LtC - Limite inferior de contrOI 

X- R. - Linea central o de promedio 

R 

En esta gráfica de Control X -R se puede observar algunos puntos que son 

anonnales (los circulados). ya que sobrepasan tas lineas limite~ a partir de estos datos se 

podrá investigar la causa y tomar alguna acción correctiva. 

~.6.4 Gráficas de control por atributos. 

- Son potencialmente aplicables a cualquier proceso. 

- Los datos estcin a menudo disponibles. 

- Son rápidos y simples de obtener. 

- Son frecuentemente usados en los informes a la dirección. 

- Pueden ayudar a dar prioridad a las cireas con problemas. 

- Son fáciles de interpretar. 
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Tipe9 de •r•ncas de cenrrol par atrthutos. 

- La gráfica p para Porcentaje de Unidades Defectuosas (para t1Ullallo de muestra 

no necesariamente constantes). 

- La gráfica np para Número de Unidades Def"ectuosas (para tamaños de 

muestras constantes) 

- La gráfica e para NUmero de Defectos (para tamaños de muestra constantes) 

- La. gráfica u para Número de Defectos por Unidad (para tamaños de 

muestras no necesariamente constantes) 

A pesar de que las gráficas de control por variables (X -R) son las más conocidas. 

se han desarrollado versiones para el caso de atributos. Los datos por atributos tienen ·' 

sólo dos posibilidades (confonne/no conf"orme. pasa/no pasa.. presente/ausente) pero 

pueden ser contados para registro y anáJisis. Como ejemplo se puede mencionar la 

presencia de una etiqueta requerida Ja instalación de los tomillos especificados. la 

presencia de salpicaduras de soldadura o la continuidad de un circuito eléctrico. Las 

gráficas de control por atributos son importantes por las siguientes razones: 

1) Las operaciones medidas por atributos existen en cualquier proceso de 

manufactura o ensamble. por Jo que estas técnicas de análisis son muy útiles. 

2) Los datos por atributos están disponibles en múltiples situaciones siempre que 

exista inspección. listados de reparaciones. material seleccionado o rechazado. 

etc. En estos casos. no se requiere gasto adicional de búsqueda de datos sólo el 

trabajo de incorporarlos a la gráfica de control. 

3) Cuando se requiere obtener datos. la información por atributos es generalmente 

rápida y barata de obtener y con medios sitnples ( conJOrme/no conf'orme) no 

necesita de personal especializado. 

161 



Capitulo!> La lngenicrfa dentro de una Auditoria. de Calidad 

4) J\.fuchos de los datos presentados a la dirección en forma de resUmenes es del 

tipo de atributos y se puede beneficiar con al análisis de gráficas de control. 

Ejemplos: Desarrollo del departamento en cuanto aJ número de unidades. indices 

de desecho~ auditorias de calidad y rechazo de malenales. 

5) Al introducir las gráficas de control en las plantas, es importantes dar prioridad 

a las áreas con problemas y utilizarlas donde más se necesiten. El uso de las 

gráficas de control por atributos en las áreas claves de control de calidad 

indicarían cuáJcs son Jos procesos que requieren análisis más detallado -

incluyendo fa posibilidad de utilizar gráficas de control por variables. 

6) Finalmente~ las gráficas de control por atributos son más fáciles de construir e 

interpretar que las gráficas por variables. 

Los criterios de aceptación al utilizar gráficas de control por arributos deben estar 

claramente definidos y el procedimiento para decidir si esos criterios están alcanzando es 

producir resultados consistentes a través del tiempo. Este procedirniento consiste en 

deC'mir opcracionalmente Jo que se desea medir. Una definición operacional consiste en : 

lo. Un criterio que se aplica a un objeto o a un gn.Jpo. 

2o. Una prueba del objeto o del grupo. y 

Jo. Una decisió~ si o no: El objeto o el grupo alcanza o no el criterio. 

Si por ejemplo, se requiere medir a través de Wla gráfica por atributos si la 

superficie de los vehículos esta o no libre de suciedad. se necesita definir claramente qué 

es suciedad y averiguar si los inspectores estan de acuerdo o no con la definición. 

Una vez que está definida openu:ionalmcnte la especificación. cuando se esté 

midiendo en Ja gráfica de conrrol si la superficie de los vehiculos está o no libre de 

suciedad. podrá decidirse fi:cilmente si se alcanza o no el criterio en la superficie revisada. 
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Gráfk• p para Po1Tent•je de Unld•des Derectuosa!I. 

La gráfica p mide la fracción defectuosa o sea las piezas defectuosas en el proceso. 

Se puede referir a muestras de 75 piezas. tomada dos veces por dfa: 100~-ó de la 

producción durante una hora, etc. Se basa en la evaluación de una caracteristica (¿se 

instaló la pieza requerida'?) o de muchas características (¿se encontró algo mal al verificar 

la instalación eléctrica?). Es imponante que cada componente verificado se registre como 

aceptable 9 defectuoso (aunque una pieza tenga varios defectos especificas se registrará 

sólo una vez como defectuosa}. 

La g:rüica np mide la cantidad de unidades defectuosas en una mUestra 

inspeccionada. La gráfica np es parecida a Ja p con la única diferencia de que se registra 

Ja cantidad de unidades defectuosas en lugar de su porcenraje en Ja muestra. La griltica p 

y np son adecuadas para las mismas situaciones. 

Gnifk• e pan Ntúnero de Def'~tos. 

La gráfica c mide el número de defectos (discrepancias} en un lote inspeccionado ( 

a diferencia del número de unidades discrepantes de las gráficas np). La griúica e 

requiere tamaños de muestra o tamaños de material inspeccionado constantes. Esta 

gráfica se aplica principaJmente a dos tipos de situaciones: 
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J} Donde las discrepancias se distribuyen a través de un flujo más o menos continuo del 

producto (defectos en un rollo de vinilo de ·"x"· metros. burbujas en un parabrisas o puntos 

con aislante delgado en un conductor). y donde se pueda expresar el promedio o la 

relación de defectos (ejemplo: número de defectos por cada J 00 metros cuadrado~ de 

tela). 

2) Donde los defectos provenientes de diferentes fuentes (lineas. operaciones) pueden 

cnconttarse en una unidad inspeccionada (los defectos en una estación de inspección de 

línea donde cada componente puede tener uno o más def"ec1os potenciales dentro de un 

patrón de variación muy amplio). 

La gráfica u mide la cantidad de defectos (discrepancias) por unidad de inspección 

en subgrupos cuyos 1arnaftos pueden ser variables. Es similar a la gráfica c. con Ja 

dif"erencia de que la cantidad de defectos se expresa sobre una base uni1aria. Las gráficas 

e y u son adecuadas para las mismas situaciones. pero deberá utilizarse la gráfica u si (a) 

la muestra incluye más de una unidad o si (b) el tamailio de muestra varia entre subgrupos. 

Todos los tipos de gráficas de control tienen dos usos básicos. En términos de 

Shewhart.. las gráficas de control: 

• Dan evidencia acerca de si un proceso ha estado operando bajo control estadístico 

y señalan la presencia de causas especiales de variación que deben ser corregidas en 

cuanto se presentan. 
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• Permiten mantener el estado de control estadístico ya que pueden tomarse 

decisiones con base en el comportamiento del proceso a lo largo del tiempo. 5 

En un proceso de servicio también se emplea el conttol del proceso. empleando las 

gráficas por ab'ibutos (p. np. c. u ); asf como algunas técnicas administrativas descritas en 

eJ capitulo anterior. 

5 Control continuó del procc90 y mrjOf'llS a la hab&lid.d <11:1 ~. Fon::I Moror Corilpmny S.A. de C. V. , 1984 
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CONCLUSIONES. 

Las auditorias de calidad, en. cualquiera de sus partes. presenlall una opción a todas 

aquellas Ol'pliz.-ciones que requienm de una técnica para evaluar los resultados de la 

cauategia de competitividad que se haya empleado.. como por ejemplo: Sistema de 

calidad basado en nonnas ISO 9000 .. Reingenieria. JIT .. Mejora Continu~ C.l.M ... etc. Ya 

que proporciona el estado en que se encuentra implantada Ja estrategia. el nivel de 

aceptación y manejo.. así como el seguimiento que se requiere. La auditoria es una 

actividad irnponante que pennite a Jos depanamentos mejorar su función en fonna 

continua. Por desgracia. en algunos casos las audito~as no se toman con Ja seriedad 

requerida o se mal entienden; cuando esto sucede. por lo general el compromiso a nivel de 

dirección es limitado y quedan pendientes las acciones correctivas. 

Los gerentes y jefes de departamento incapaces o que no comprenden Jos objetivos 

que se buscan para la corrección del sistema. suponen injustamente que es responsabilidad 

del equipo auditor o del departamento de calidad realizar todas las acciones correctivas y 

este no es el caso. 

Al grupo de auditores no se les deberia de percibir como policias del Sistema de 

Calidad ISO 9000. su función radica en seftalar deficiencias. discrepancias o inexactitudes 

dentto del sistema. Adem~ como no son Jos responsables directos del departamento que 

se audi" no pueden ni deben corregir las mismas faltas de conformidad que se hacen 

surgir. ya que estos son responsabilidad directa del depanamcnto que no cumple con Jo 

establecido. 

Con la auditoria bien entendida como tal .. clara y bien definida es posible ganar 

mucho. En particular, ayudarán a controlar y lograr la aptitud que es tan dificil de 

alcanzar dentro la organización. 
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En un principio. las auditorias de calidad les parecerim engorrosas y burocn1.ticas. 

pero si se lleva a cabo mediante algún plan de auditoria bien estructurado. dependiendo 

del ta1naño y presupuesto de la e1npre~ el esfuerzo a realizar se reduciria 

considerablemente. Cuando se llevan a cabo adecuadamente. la información obtenida 

será veraz y adecuada. brindan parámetros para evaluar la eficacia del sistema en fonna 

real. 

Ahora bien. dentro de la Ley Federal sobre ?\ilettologia y Normalización. en la 

parte de normalización, capitulo 1. articulo 38. párrafo V, establece: 

... Certificar, verificar e iTJ:1J·peccionar que /os prnd11ctos, proce."ius. n1tJtodo.o;. 

instalaciones, servicios o actividades c11mplan con la!J· normas oficia/e.o; mexicanas ... 

Esta ley no menciona. en ninguno de sus puntos y por desgracia.. que mediante un 

método de auditoría se logra certificar. verificar e inspeccionar que un producto o servicio 

cumpla con una norma oficial mexicana. Donde se menciona la aplicación de la auditoria 

es dentro de las normas mexicanas (NM...'X-CC-003:1995 IMNC /ISO 9001:1994. N!VtX

CC-004:1995 IMNC /ISO 9002:1994, NMX-CC-005:1995 IMNC I ISO 9003:1994) y 

estas no tiene carácter de obligatorias. La controversia es ciar~ una auditoria nos genera 

los resultados que la Ley Federal establece. pero ninguna norma oficial mexicana señala a 

la auditoria como el método a seguir para conocer si el producto o servicio cumple con la 

nonna. 

Es de nuestro interés ofrecer a los empresarios. proveedores y clientes, que dentro 

de este trabajo se encontraron los elementos necesarios para hacer de una auditoria el 

método que genera los resultados confiables y seguros para la evaluación de: l. El 

sistema de calidad de la empresa. 2. La confiabilidad. rastreabilidad y repetibilidad del 

producto o sen.;cio~ y 3. El estado de eficiencia y productividad de la empresa. 
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Por otra parte. una propuesta de inte.-és acadc!mica para el beneficio de futuras 

generaciones es que dentro de el temario correspondiente. se anaJizen. estudien y 

comprendan los siguientes temas: Los tres puntos que establece la Ley Federal de 

Metrología y Nonnalización ( Metrología. Nonnalización • Acreditación y Certificación): 

desarrollo de manuaJes (de Calidad. de Procedimiento y de Operación); así como las 

auditorias de calidad como un método para evaluar a las empresas. 

Además.. el párrafo VIII • articulo 38 del capitulo l. de la Ley Federal de 

Metrología y Normalización dice: Coordinarse con las insrit11ciones de en.'ieifan::a 

sflperior para con.'ililuir programas de es111d1a para formar lécnicos calificado.o;. 

Por lo que. analizando Jos actuales planes de estudio, reflejan la falta de algunos 

conocimientos con los que un profesionista en el área debe de contar. 

Este País donde nacimos. se encuentta falto de gente con la capacidad adecuada y 

es responsabilidad de nosotros. los Universitarios demostrar que siempre estamos 

dispuestos a afrontar cualquier desafio. 
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GLOSARIO DE Tt:R~ll!"OS.-

Elemento. 

Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente. Un 

elemento puede ser: una actividad o un proceso. un producto. una organización o 

cualquier combinación de los anteriores. 

Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman elementos 

de entrada en elementos de salida. Es Ja combinación de mano de obra, máquinas y 

equipo. materia prim' métodos y medio ambiente que producen un producto dado o 

servicio. 

P,.11,:edilftiento. 

Fonna especificada de desarrollar una acli\idad. 

PrudUL"IO. 

El resultado de actividades o procesos. Puede ser tangible o intangible o bien 

una combinación de los dos. Los productos son clasificados en cuatro categorias 

genéricas: 

Hardware ( por ejemplo: piezas. componentes. ensambles). 

Software ( por ejemplo: programas de computo. procedimientos) 

1\tfateriales procesados ( por ejemplo: materias primas. líquidos. gases) 

Servicios ( por ejemplo: seguros. banca, transpone) 

Es reconocido que Jos productos son generalmente una combinación de estas 

categorias genCricas de productos. 
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Es el resultado generado por actividades en Ja interrelación entre el proveedor y 

el cliente y por las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades 

del cliente. 

Prestación del S'era4c:io. 

Aquellas actividades del proveedor necesarias para proveer el servicio. 

Organi:,oción. 

Una compafti' corporación~ finn, empresa o institución o pane de Ja misma. 

ya sea incorporada o no. pública o privada que tiene t""unciones y administración 

propia. 

Eslr1t1ct11r11 Or111111izacioltal. 

La responsabilidades.. autoridades y relaciones. configuradas de acuerdo a una 

estructura.. a través de la cuál una organización desempeña sus funciones. 

Clle111e. 

El receptor de un producto suminisrrado por el proveedor. 

Proveedor. 

Organización que suministra un producto al cliente. 

Comprador. 

Cliente en una situación contractual. 

Proveedor en una situación contractual. 

Subcontrtlli"a.. 

Organización que suministra un produclo al pr·oveedor. 

Calidad. 

Conjunto de características de un elemento que Je confieren Ja aptitud para 

satist""accr necesidades explícrras e implicitas. 
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Gr11do. 

Una categoría o clasificación dada a elementos que tienen el mismo uso 

funcional pero diferenres requisiros para la calidad. 

Rett11isitos p11Ta la Calidad. 

Una expresión de las necesidades o su traducción dentro de un conjunto de 

requisitos establecidos cuantitativa o cualirarivarncnre. para las características de un 

elemento a fin de permitir su realización y examen. 

Rq11isilos d~ la Sociedad. 

Son obligaciones resultantes de leyes. reglamenros. reglas. códigos. estatutos y 

otras consideraciones. 

~11rúl.J lle F1111cio11allÚOlto. 

Conjunto de propiedades que describen la disponibilidad y Jos factores que Ja 

condicionan: Confiabilidad. Facilidad y Logisrica de f\.tantenimiento. 

La aptitud de los elementos para ser usados en conjunto bajo condiciones 

especificas para cumplir requisitos pertinentes. 

La aptitud de un elemento para ser usado en lugar de otro. sin modificación. 

para cumplir los mismos requisitos. 

Estado en el cuál el riesgo de daño personal o material está limitado a un nivel 

aceptable. 

Conformidad. 

Cumplimiento de los requisitos especificados. 

JVo Co11formidad. 

Incumplimiento de un requisito especificado. 
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DefeL'lo. 

lncumplllniento de un requisito de uso intencionado o de una expectativa 

razonable, incluyendo lo concerniente a seguridad. Estos pueden ser del tipo: Critico 

(cualquier defecto que ponga en peligro la vida humana). I\-fayor (aquel que 

imposibilita Ja función del artículo). !\.1enor (aquellos que no imposibilitan la función. 

pero hacen el servicio deficiente) e Incidental (aquellos que afectan la apariencia). 

Respon.-.ubilidatl Legal atribuible al Producto. 

Término genérico usado para describir la obligación de un producto o de otros. 

para restituir y/o indemnizar las pérdidas relativas a dañ.os personales. materiales u 

otros perjuicios causados por un producto. 

Proceso de Calificación. 

Proceso para demostrar que un elemento es capaz de cwnplir con los requisitos 

especificados. 

Calificado. 

Estado que se le da a un elemento cuando se ha demostrado que este es capaz 

de cumplir con los requisitos especificados. 

Inspección. 

Una actividad tal como la medición. comprobación. prueba. o comparación de 

una o más características de un elemento y confrontar Jos resultados con los l"equisitos 

especificados. a fin de establecer el logro de la conf'onnidad. para cada una de esta; 

características. 

Auroin~pección. 

Inspección del trabajo desarrollado. por el ejecutor de ése trabajo. confonne a 

las reglas especificadas. 

Verificación. 

Confinnación del cumplimiento de los requisitos especificados por medio del 

examen y aporte de evidencia objetiva. 
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l'alidadón. 

Confinnación del cumplimiento de los requisitos particulares para un uso 

intencionado propuesto. por medio del examen y aporte de evidencia objetiva. 

Evidencia Objetin~. 

lnformación que puede ser probada como verdadera basada en hechos obtenidos 

por medio de la observación, medición .. prueba u otros medios. 

Polltica de Calidad. 

Directrices y objetivos generales de una organización. concernientes a la calidad 

Jos cuales son fonnalmente expresac:fos por la alta dirección. 

AdlnÚlislracUJ,1 de la Calidod. 

Conjunto de actividades de la función general de administración que determina 

la polftica de calidad .. tos objetivos .. tas responsabilidades y la implantación de éstos 

por medios tales como planeación de calidad. el control de calidad. aseguramiento de 

la calidad y el mejoramiento de la calida~ dentro del marco del sistema de calidad. 

Planeoción de la Calidad. 

Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, 

así como los requisitos para Ja implantación de los elementos del sistema de calidad. 

Control de Calidad. 

Técnicas y actividades de carácter operacional. utilizadas para cwnplir los 

requisitos para la calidad. 

AsegMramlento de la Calidad. 

Conjunto de actividades planeadas y sistemáticas implantadas dentro del 

sistema de calidad. y demostradas según se requiera para proporcionar confianzn 

adecuada de que un elemento cumplirá Jos requisitos para la calidad. 
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es la estructura organizacional. los procedimientos. Jos procesos y los recursos 

necesarios para implantar la administración de la calidad. 

A<IMi,,islrGc/Ólfl ,,..,., la Calúled To1al. 

Forma de administrar una organización centrada en la calidad basada en la 

participación de todos sus miembros. y orientada al éxito a largo plazo a través de Ja 

satisfacción del cliente y en beneficio de todos los miembros de la organización y de Ja 

sociedad. 

Son las acciones tomadas en toda la organización. para incrementar la 

efectividad y la eficiencia de las actividades y Jos procesos. a fin de proveer beneficios 

adicional~ lanto para la organización como para sus clientes. 

Revi.sló11 lle /11 Dlr1eción. 

Evaluación fonnal efectuada por la alta dirección. del estado y adecuación del 

sistema de calidad en relación con la politica de calidad y objetivos. 

Revls/Óll lid Co11tr1110. 

Son las acciones sistemáticas ef'ectuadas por el proveedor antes de firmar el 

contrato. para garantizar que los requisitos para la calidad son definidos 

adecuadamente. sin ambigüedad. son documentados y pueden ser realizados por el 

proveedor. 

Revisül" tkl Diselfo. 

Examen documentado, completo y sistemático de un diseño para evaluar su 

capacidad de satisfacer los requisitos para la calidad. identificar problemas si 

existieran y proponer el desarrollo de soluciones. 
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Es un docwnento que establece la política de calidad y describe el sistema de 

calidad de una organización. 

Pla• de Calidad. 

Un documento que establece las prácticas relevantes especificas de calidad. los 

recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto. proyecto o contrato 

particular. 

Ettpecifkoclón. 

Un documento que establece requisitos. Es el requerimiento de ingeniería que 

permite jw::gar la aceptabilidad de una característica en particular. Se selecciona de 

acuerdo a Jos requerimientos funcionales del producto o del cliente. una especificación 

puede ser consistente o no con la habilidad demostrada del proceso (si no lo es. 

seguramente partes fuera de especificación ser-Sn fabricadas). Una especificacíón no 

debe ser confundida con un límite de control. 

Rqbtro. 

Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o 

resultados obtenidos. 

RIU·treabilidod. 

La habilidad para rastrear la historia.. aplicación o localización de un elemento. 

por medio de identificaciones .-egistradas. 

:Vfodelo conceptual de actividades interdependientes que influyen sobre Ja 

calidad en diferentes faces. que van desde la identificación de las necesidades hasta Ja 

evaluación de como han sido satisfechas. 
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Costos Rdldlvos ta 111 Ctalldlld. 

Son los costos en que se incurre para 11segurar una calidad satisfactoria y 

proporcionar confianza. así como las pCrdidas incurridas cuando no se logra la calidad 

satisfactoria. 

PérdüllU Relati•·as a la Calidad. 

Son las pérdidas causadas por ta falta de aprovechamiento de la potencialidad 

de los recursos en procesos y actividades . 

• 'VnJelo pura el Aseg11rantle1tto de la Calidad. 

Conjunto de requisitos nonnalizados o seleccionados de un sistema de calidad 

combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento de la calidad en una 

situación dada. 

Gr11do de ./MMOSlraclón. 

Extensión de la evidencia suministrada para dar confianza de que los requisitos 

especificados son cumplidos. 

Eval••clón lh! I• C16/úlad. 

Un análisis sistemático con el fin de detenninar en que medida un elemento es 

capaz de satisf'acer los requisitos especificados. 

Supervisión y verificación continua del estado de un elemento y el análisis de 

Jos regisrros para asegurar que Jos requisitos especificados están siendo cumplidos. 

P'llnto de Espera. 

Punto definido en la documentación adecuada. después del cuál no procede 

ninguna actividad sin Ja aprobación de la organización u autoridad designada. 
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Auditoria.~ de C... .. ulidad. 

Análisis sistemñtico o independiente para detcnninar si las actividades de 

calidad y sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas son 

implantadas eficaztnentc y son apropiadas para alcanzar los objetivos. 

Obsen•ación de Auditorías de Calidad. 

Declaración de un hecho efectuado durante una auditoria de calidad y soportado 

por evidencia objetiva. 

Auditor de Calidad 

Persona calificada para realizar auditorias de calidad. 

A11dltodo. 

Organización a ser auditada. 

Accló11 Pret•ent/va. 

Acción tomada para eliminar las causas potenciales de no-conformidade~ 

defectos u otra situación a fin de prevenir su ocurrencia. 

Acción Correcrii•a. 

Acción tomada para eliminar las causas de una no-conformidad. defectos u otra 

situación indeseable a fin de prevenir su recurrencia. 

Disp,,siclún de una No C1.1nfurnddad. 

Acción tomada para tratar a un elemento no conforme. a fin de resolver la no

confonn.idad. 

P,.oducc:idn permitida/ De.,_•iacidn perrrrilida. 

Autorización escrita para desviarse de los requisitos especificados originalmente 

para un producto. antes de su producción. 

Concesión. 

Autorización escrita para usar o liberar un producto que no cwnp1e con los 

requisitos especificados. 
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Reparació11. 

Acción tomada sobre un producto no confonne de manera que satisfaga 1os 

requisitos de uso intencionado. aunque sea necesariamente conforme a Jos .requisitos 

originalmente especificados. 

Acción tomada sobre un producto no conforme a fin de que cumpla con los 

requisitos especificados. 

Estas pueden ser internas o externas. las primeras son: materia prima. mano de 

obra directa e indirecta. tiempo. costos de inspección y degradamiento. Y las 

segundas: pérdida de prestigio. de mercado. reclamaciones. demandas.. concesiones y 

fletes. 

Co11flobi/ldad. 

Probabilidad del buen funcionamiento de un producto en un detenninado 

tiempo de vida bajo ciertas condiciones de uso. 

Tolera11cio. 

Grado de variación de la medida normativa de una caracteristica de calidad que 

resulta aceptable. Jas tolerancias pueden ser: Amplias o abiertas. Reducidas o cerradas. 

Bilaterales y Unilaterales. 

End11dar lk Calidad. 

1\.-fedida nonnativa más menos tolerancias del valor que debe tener una 

característica de la calidad 

Estdndar del Proceso. 

1\.-fedida de una característica. 

~Vorma de Calidad. 

Estándar de calidad que tiene cierto grado de obligatoriedad. 
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Rango de variación que en condiciones nonnales un proceso tiene~ ésta 

capacidad del proceso es de 6o_ Y en base a esta podemos establecer los límites del 

proceso. Es única y es inherente a cada proceso. 

Co11trol Est11lll.!dico. 

Es la condición que describe un proceso en el cual todas las causas especiales 

de variación han sido eliminadas y solamente pennanecen las causas comunes; esto se 

evidencia en la gráfica de conb"ol por la ausencia de puntos fuera de los limites de 

control y por Ja ausencia de patrones no casuales o tendencias dentro de los límites de 

control. 
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