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INTRODUCCIÓN GENERAL 

Hablar de "calidad" es hablar de uno de los temas más recurrentes en la administración y la 

ingeniería industrial. Continuamente se nos insiste que "hay mejores formas de hacer las cosas", "la 

calidad no cuesta pero red1:1ce costos", "abarca más que las propias actividades de un negocio", entre 

otras cosas. Ante tal caterva de silogismos directivos, todos ellos encaminados a dirimir filosofias, 

culturas, tendencias y, porque no, experiencias, creemos que: o todavía no hemos aprendido y 

asimilado el concepto de "calidad", o lo hemos entendido y aplicado y, por lo mismo, intentamos 

mejorarlo, continuar lo interminable. La última opción es haberlo entendido y comprendido pero aún 

sin poderlo aplicar. Esto, quizás se deba a que no hemos tenido oportunidad, a que no sabemos como 

"aterrizar" esas "filosofias" (ensuciar a la musa) o, en el más extremo de los casos porque simplemente 

no queremos, ya sea por temor, incompetencia o inicua disfunción. 

Para aquellos casos en que de buena voluntad se desea pasar de la "teoría" a la "práctica", un 

buen camino (no el único) y por el cual ya muchos han ganado prestigio (cabe preguntarse si son las 

empresas las que le dan prestigio al certificado o a la inversa) es el ISO 9000. 

A grosso modo el ISO 9000 es un conjunto de normas que delinean distintos sistemas de 

calidad. Cada uno intenta, a través de todos sus componentes, asegurar la continuidad de las 

operaciones de los procesos de una compañía como un todo, desde la compra de materiales hasta la 

entrega formal de productos terminad.os. En otras palabras crear el ambiente necesario para hacer las 

cosas con calidad, lo cual NO significa hacer las cosas con calidad. 

ISO 9000 es para aquellos que quieren o necesitan una forma estructurada de aplicar los 

conceptos sobre calidad. Sirve de apoyo para proyectos más ambiciosos (o más románticos, como los 

círculos de calidad orientales en occidente). Y puede ser una buena forma para recordar, reorientar y 

precisar las definiciones sobre el reiterado tema. 

El objetivo principal que se pretende cubrir con el presente trabajo es proponer una metodología 

para la implantación de cualquiera de los modelos ISO 9000 en cualquier tipo de empresa y 

ejemplificar de la manera más fehaciente posible dicha metodología para la norma ISO 9002 (NMX­

CC-004) en una pequeña maquiladora de plásticos mexicana. Cabe mencionar que dicha metodología 

se basa en las usadas por diferentes autores. 

No menos importante para el logro de dicho objetivo es dar a conocer previamente y en fonna 

general el origen, las definiciones, el enfoque, las ventajas y las impeñecciones de las normas ISO 9000 

versión 1994 en sus tres diferentes modelos. 

Es indispensable señalar que este trabajo no pretende ser exhaustivo ni mucho menos algo 

nuevo sobre el tema. Simplemente es una recopilación, tanto de conceptos y opiniones que sobre el 

tema se pueden rastrear. no sin cierto recelo, en su abundante bibliografia. La forma en que fue 

compuesto, ligado y distribuido el contenido fue de acuerdo con nuestro criterio personal. Quizá en esto 

radique la "originalidad" del documento, así como en la propuesta de la metodología de implantación y 
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en el caso práctico tratado. 

Esperamos que el resultado de lo investigado, confrontado y aplicado en este trabajo sea motivo 

para réplicas constructivas en torno al tema así como una humilde pero digna cooperación en su 

divulgación y desarrollo. 
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PRIMERA PAR'.f'E: 

FUNDAMENTOS DE ISO 9000 
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INTRODUCCIÓN A LA PRIMERA PARTE 

En esta primera parte serán expuestos los elementos teóricos necesarios para conocer, entender 

y comprender la nonnatividad ISO 9000 versión 1994. Además de un breve repaso de los conceptos 

básicos sobre sistemas de administración de la calidad, de un resumen del origen histórico de la norma 

y de una breve descripción de cada uno de los modelos que comprende, también serán tratados los 

beneficios y dificultades que conlleva su implantación, su especial impacto en la pequeña empresa y, 

quizá el tema más importante de toda esta primera parte, una metodología para la implantación de 

cualquiera de los modelos de sistema de calidad de la ISO 9000. 

Cabe reiterar que el contenido de esta primera parte es el resultado de una investigación, que si 

bien no es exhaustiva tampoco carece de valor documental. Por lo cual su tratamiento es más de 

recopilación a manera de citas que de desarrollo personal. 

4 
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CAPÍTULO 1: ADMINISTRACIÓN DE LA CALIDAD 

Una buena administración de Ja calidad implica el dominio de la calidad 
a todos los niveles, del mismo modo que una buena administración 
económica implica el control de los costos en cualquier lado donde los 
gastos existan. 

Guy Laudoyer, La certificación ISO 9000. Un motor para Ja calidad 

I.1 . La empresa 

Según Pierre Lauzel y Robert Teller: "La empresa es una agrupación humana jerarquizada que 

utiliza los medios intelectuales, físicos y financieros para extraer, transformar, transportar, distribuir las 

riquezas o producir servicios, conforme a los objetivos definidos por una dirección, personal o colegial, 

haciendo intervenir, en diversos grados, los incentivos de los beneficios y de utilidad social"'. 

Guillermo Tabla2 señala que el objetivo de la empresa es cumplir con los requisitos de los 

clientes, tanto internos como externos. Si bien no creemos que sea el único objetivo de la empresa, pues 

éste depende de la perspectiva que se adopte, estamos de acuerdo con él, no sin antes añadir que es 

válido desde el punto de vista de la calidad'. 

La actividad de cualquier empresa se desarrolla en un entorno de diferentes formas de 

apreciación, y por tanto, de actuación. De tales apreciaciones podem9s mencionar: 

La del empresario que la ha formado primordialmente con la finalidad de ganar dinero. 

La de los trabajadores que, en la mayoría de los casos, la consideran únicamente como su fuente 

principal de ingresos. 

• La de los proveedores que ven en ella al cliente necesario para el desarrollo y rentabilidad de 

sus propias empresas. 

• La de los clientes que esperan obtener un producto o servicio, al menos igual al de sus 

expectativas. 

La del gobierno que espera recibir ingresos por las cargas fiscales que se generan con los 

productos y servicios vendidos 

• La de la competencia que quiere una mejor posición dentro del mismo mercado al que están 

inscritos. 

Consideramos que las apreciaciones que influyen en mayor grado en el desempeño de una 

empresa son las internas, es decir las de todos sus integrantes, desde el empresario hasta el intendente, 

pues es en ellos donde radica la realización de los fines de la empresa (bienes o servicios). 

Ahora bien para que las actividades u operaciones de cualquier empresa manufacturera -señala 

1 Laudoycr, Guy. La certificación ISO 9000. Un nio1or para la calidad, Pág. 65. 
'Tabla Gucvara. Guillem10. Guia para implantar la nomrn ISO <JOOO. 
;_l Vista como disciplina o área indispensable de cualquier empresa. 

_·-=·-~--------
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Philip E. Hicks- sean verdaderamente efectivas, éstas deberán poseer claramente definidos los 

siguientes aspectos: 

J) Un sistema de producción fisica con la capacidad de ser completamente productivo (dise1io 

de sistemas de producción). 

2) Procedimientos óptimos para proporcionar control operacional al sistema de producción 

fisica (co/l/rol de sistemas de producción). 

3) Un sistema de administración plenamente capaz de brindar administración efectiva de los 

recursos fisicos, de control, humanos y de todos los demás recursos de la operación 

(administración de sistemas de producción). 

De los cuales, según Hicks: 

... aunque el sistema de administración es sólo uno de los tres pilares de la triada [diseño, control 
y administración], es generalmente uno de los que determinan el éxito o fracaso de un sistema de 
producción en un régimen cotidiano. El sistema fisico mejor diseñado con los sistemas de 
control mejor planeados no estará a la altura de su potencial si los empleados están en huelga o, 
como sucede más a menudo, si están reñidos con la gerencia o si ésta no los ha motivado para 
que produzcan a los niveles de capacidad potencial de la planta.4 

Por ello es que, durante los últimos años, los ingenieros industriales se han involucrado cada vez 

más en la administración. 

I.2. La administración de la empresa 

Para Philip B. Crosby "Administrar es la función responsable de establecer el propósito de una 

operación, determinar objetivos que se puedan medir, y tomar las medidas necesarias para alcanzar 

estos objetivos."5 

Mientras que, de manera sucinta, Guillermo Tabla Guevara define a la administración como 

"lograr que se hagan las cosas"º E. Hicks la concibe como "el arte y la ciencia de dirigir el esfuerzo 

humano"7
• Ésta es la definición que más nos agrada por su sencillez y amplitud, ya que aunque no es 

precisamente un arte, sí tiene algo de humanismo, y aunque emplea los caminos de la ciencia no 

depende exclusivamente de razonamientos estrictos. 

Guy Laudoycr adopta la siguiente definición de lo que él llama el Plan Contable General: 

"Administrar 1111a empresa .. es conducirla hacia los objetivos que se han asignado en el 
marco de una política concertada, llevándolos a la realización por los responsables con los 
recursos que les son confiados. 

Controlar In gestión de In empresa es dominar su conducción, esforzándose por prever 
las eventualidades, prcpnr:indose con su equipo y adaptándose a una situación evolutiva. 

Para este efecto se debe: 

"Hicks. Philip E .. Ingeniería indu~trial vadmini!'tración. Pdg. 217. 
'Crosby, Philip B., La calidad"" cuesra. el ane de cerciorarse de Ja calidod, Pág. 29. 
• Op. Cit., Pág. 20 de Ja Introducción. 
' Op. Cit., Pág. 25. 
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•- definir un conjunto coherente de objetivos para todos los responsables de diseño 
y de ejecución, 
proporcionar los medios en hombres, en equipo, en servicios exteriores, en 
organización de requerimientos y de coordinación para alcanzar sus objetivos, 
observar regularmente los excesos y las insuficiencias de las acciones realizadas 
con relación a los objetivos asignados, 
emplear las observaciones para emprender, si llega el caso, los arreglos 
razonables de los objetivos de partida o las acciones correctivas apropiadas 
sobre los medios empicados".' 

Por consiguiente la administración de empresas deberá poseer: 

El dinamismo necesario para lograr que se vayan actualizando los requisitos en la 

empresa, así como su traslado a las capacidades y habilidades de su infraestructura y 

del personal para llevarlos a cabo. 

El liderazgo para provocar que se realicen las actividades que fueron planeadas y 

lograr los objetivos. 

El proceso que adopta y adapta la administración de empresas p~ra determinar y satisfacer l~s 
objetivos establecidos, utilizando distintos recursos -como son los económicos, ~I personal y el tiempo­

se le conoce con el término de proceso administrativo. Éste prcic.es.o, ei:i suconcepción más básica y 

fundamental, contempla las siguientes fases: 

1. PLANEACIÓN: En esta fase se determinan los objetivos y ~ursas de acción que deben llevarse 

a cabo. Aquí se define: 

a) Qué es Jo que se necesita 

b) Qué acciones se deben tomar 

e) Cómo y cuándo deben realizarse dichas acciones 

Y se esperan los siguientes resultados: 

a) Politicas 

b) Objetivos 

e) Sistemas y procedimientos 

2. ORGANlZACIÓN. En esta fase se distribuye el trabajo entre las personas que pertenecen ni 

grupo y se establecen y determinan sus relaciones, autoridad y responsabilidad necesarias que 

favorezcan el logro de los objetivos. Aquí se define: 

a) Quién va a hacer el trabajo 

b) · Cuánta autoridad se le va a delegar 

c) En qué ambiente fisico e interpersonal se va a llevar a cabo el trabajo 

Los resultados esperados serán: 

a) La distribución del trabajo 

b) La delegación de la autoridad 

e) El nivel de responsabilidad 

' Citado por Laoduyer, Guy en Op. Cit., Pag. 65. 
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d) La división del trabajo en diferentes responsabilidades 

Aun cuando en esta etapa se delega la autoridad, la responsabilidad siempre recaerá en la 

persona responsable del área o departamento que la realiza. 

3. EJECUCIÓN. En esta fase se lleva a cabo el trabajo asignado. Aquí se requiere: 

a) Ejecutar lqs diferentes tareas por parte de los miembros de Ja empresa 

b) Conocer el alcance y el porqué se debe hacer cada tarea 

e) Que cada persona realice su trabajo. 

Esta etapa busca generar: 

a) Desarrollo 

b) Liderazgo 

e) Creatividad 

d) Recompensas e incentivos 

4. CONTROL. En esta etapa es verificado cada uno de Jos resultados obtenidos en Ja fase 3 de este 

procedimiento. Su finalidad es: 

a) Asegurar que las tareas ejecutadas se han realizado de acuerdo con lo planeado y 

organizado 

b) Comprobar que dichas tareas se llevaron a cabo de manera adecuada 

e) Comparar los resultados con Jos objetivos y determinar sus desviaciones 

Los resultados esperados son: 

a) Establecer los planes de acción correctivos para reducir 1as desviaciones detectadas 

b) Iniciar las acciones correctivas 

c) Fijar un nuevo objetivo de mejoramiento cuando Jos objetivos fueron alcanzados 

d) Tener los elementos para certificar que las actividades y operaciones C!efinidas en los 

sistemas y procedimientos se llevan a cabo 

Para que el proceso administrativo se realice los más eficazmente posible, Guy Laudoyer recomienda: 

Que los objetivos y resultados sean expresados en términos que permitan su comparación. 

Disponer de un sistema de medición de resultados 

Conocer las variables sobre las que hay que actuar para orientar los planes de acción 

"Administrar no quiere decir mantener el "statu quo": el progreso se consigue por el 

establecimiento de nuevos objetivos y Ja administración de los planes de mejora."º 

1.3. La calidad 

A lo largo de Ja evolución humana, y reiteradamente en el siglo XX, la palabra calidad ha sido 

definida y acuñada de muchas maneras: 

• En su obra Juran 011 P/a1111ing.for Quality, Juran definió a la calidad como "aptitud para el uso", 

• Op. Cit .• Pá¡;. 69. 

8 
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concepto que más tarde evolucionó a "conformidad con las especificaciones"1º. 
En 1979, Crosby publicó Quality Is Free: The Ar/ of Making Quality Certain donde define a la 

calidad como "conformidad con los rcquerimientos"11
, ya que las especificaciones deben reflejar 

verdaderamente las necesidades del cliente. 

En su Glossary and tables for statistical quality co/l/rol de 1983, la ASQC (sociedad 

estadounidense para el control de la calidad) definía la calidad como "la totalidad de los 

aspectos y características de un producto o servicio que se relacionan con su capacidad para 

satisfacer necesidades dadas"12
• 

Para Kaoru lshikawa 13 la calidad es equivalente a la satisfacción de los requerimientos del 

cliente ( .. En términos practicas, propongo que los industriales estudien las opiniones y 

requerimientos del cliente y los tomen como referencia cuando diseñen, produzcan y vendan sus 

productos."14
), y se logra no sólo enfocándose al producto, sino a todos factores involucrados en 

el desarrollo del producto: .. De manera somera, calidad significa calidad del producto. Más 

específico, calidad es calidad de trabajo, calidad del servicio, calidad de información, calidad de 

proceso, calidad de la gente, calidad del sistema, calidad de la compañía, calidad de objetivos, 
etc.nis 

• Por su parte Deming en su obra Out of the Crisis de 1986, declaró: "La calidad deberá estar 

dirigida a las necesidades presentes y futuras del consumidor"16
• 

para Feigenbaum la palabra "calidad" significa "lo mejor para ciertos !equerimientos del 

cliente", agregando que, para él, "estos requerimientos son (a) el uso real y (b) el precio de 

venta del producto"17
• 

• En su parte de Vocabulario las normas de la serie ISO 9000 la definen como: "conjunto de 

caracteristicas de un elemento (l. 1) que le confieren la aptitud para satisfacer necesidades 

explicitas e implícitas" 18
• 

El elemento común que subyace implícita o expllcitamente en estas y algunas otras definiciones 

del término calidad es sin duda: satisfacción de requerimiemos. Ello, de manera consecuente, nos 

oblíga a preguntamos ¿Cómo lograr la satisfacción total de requerimientos?. Con el fin de responder a 

esta cuestión al¡,>unos estudiosos del tema (como Feigenbaum, Crosby, Deming, Ishikawa, cte.) han 

'ºDe acuerdo a Hicks, Philip E., Op. Cit., pág. 197 
11 Ídem. 
"Ídem. 
'·'De acuerdo a Hoyer, R. \V. y Hoyer, Brooke B. Y., ¡Qué es calidad?, tomado de la re,·ista Quality Progress Julio, 2001 
(por nuestra parte de http: """'w.caprosoft.orglpublidoes/Calidad.pdf). 
" Ídem, (Según el articulo de: lshikawa, Kaoru, ,'Oué es Control Total de la Calidad? El modelo japonés, Prentice Hall. 
198S) 
15 Ídem. 
1"Ídem. 
" Feigenbaum, Armand V, Control tolul de la calidad. Pág. 895 ("Los principios del control total de Ja calidad: un 
re~umenº). 

" Nl\lX-CC-001: J 995 IMNC (Correspondiente a Ja 1508402: 1994), Pág. 6. 
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propuesto y desarrollado (algunas veces implementándolos) una serie de medios, desde Jos puramente 

técnicos hasta los altamente sistematizados, que han dado origen a una serie de conceptos y enfoques 

evolucionadores y amplificadores del concepto de calidad. Algunos de estos conceptos son los 

siguientes: 

El Control de Calidad es un conjunto de técnicas. y actividades utilizadas para producir 

económicamente mercancías y/o servicios que cumplan con los requisitos de los clientes, asi como para 

identificar y eliminar las causas de inconformidades en dichos productos y/o servicios desde sus 

mismas fuentes. Según Armand V. Feigenbaum: "En la frase "control de calidad" la palabra "control" 

representa una herramienta administrativa con cuatro pasos: fijación de estándares de calidad, logro de 

conformidad con estos estándares, acción cuando se exceden los estándares y planificación para 

mejoras en los cstándares." 19 En sus inicios el control de calidad consistía únicamente en una 

inspección (detectar los defectos existentes en los productos fabricados y repararlos o eliminarlos) casi 

al J 00% de los artículos: a finales del siglo XIX cada trabajador (o por lo menos un número muy 

reducido de trabajadores) tenía la responsabilidad total de la manufactura del producto, a principios del 

siglo XX un hombre dirigía y se responsabilizaba de la calidad del trabajo de varios hombres 

agrupados. Al primero se Je conoció como Operador de control de calidad y al segundo Supen'isor de 

control de calidad.°" 

El Control Estadístico de Calidad (SQC), o también conocido como Control Estadístico del 

Proceso (SPC), es una rama del control de calidad basada en métodos estadísticos. En términos del 

con.tenido técnico, es sencillamente: la aplicación de la estadística y la teoría de muestreo al ambiente 

industrial o productivo. Fue introducido en Japón después de la Segunda Guerra Mundial por los 

expertos estadounidenses en calidad Dr. \V. E. Deming y Dr. J. M. Juran. Conforme se fue extendiendo 

y popularizando el SQC, las compañías japonesas lo incorporaron en un rango de actividades más 

amplio y lo desarrollaron adicionalmente. 

El Aseguramiento de Calidad es el conjunto de todas las actividades planeadas y 

sistemáticamente implantadas en los procesos para proporcionar la confianza suficiente de que un 

producto o servicio satisfará los requisitos de calidad solicitados por el cliente. En el aseguramiento de 

la calidad se distinguen dos perspectivas: el aseguramiento externo de la calidad, destinado a darle 

confianza al cliente, y el aseguramiento interno de la calidad destinado a darle confianza a la dirección 

de la empresa o de una actividad. Según Laudoyer "El aseguramiento de calidad es, a la vez, un 

extracto y un complemento del [control de calidad), y tiene por objetivo demostrar que éste es efectivo 

y eficaz, con el fin de darle confianza al cliente."" Mientras que Hicks comenta que "Se basa más en la 

auditoria que [en] el control directo."'' 

La Administración de la Calidad es la parte de la administración general de la empresa que tiene 

"Op.Cil .. Pág. ~95. 
:.- Fcigcnbaum. Am1and V .. Op. Cit .. Págs. 16 y 17.· 
" Op. Cit .. Pág. 25. 
"Op. Cit .. Pag. 249. 
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por objetivo mantener la oferta (producto y/o servicio) de conformidad con lo esperado por los clientes. 

Para ello se apoya en el control de calidad y el aseguramiento de la calidad. Escuchar las reacciones y 

las opiniones de los clientes aporta la medida de su grado de satisfacción y se utiliza para definir los 

planes de corrección o de mejora. Para este tipo de administración la calidad se genera por una cadena 

de actores internos y externos a.la empresa que ocupan papeles alternos de cliente y de proveedor, por 

Jo que cada individuo de la empresa debe ser responsable del trabajo que realiza. 

El Control Total de Calidad (TQC) es una forma de administrar una organización centrada en la 

calidad que implica el desarrollo y Ja administración cotidiana de una base programática y 

administrativa para el logro y mejoramiento de objetivos de calidad en toda Ja organización. En su 

conjunto, tiene más que ver con Ja administración que con Ja calidad. En palabras de Feigenbaum: 

El control total de Ja calidad puede definirse como: un sistema efectivo para integrar el 
desarrollo de la calidad, el mantenimiento de Ja calidad y los esfuerzos por mejorar Ja calidad de 
Jos distintos grupos en una organización de fom13 de (sic) pern1itir Ja mercadotecnia, ingeniería, 
producción y servicio a Jos niveles económicos más bajos que permitan Ja satisfacción total del 
cliente.'-' 

El TQC incluye revisión y evaluación continuas de todas las políticas, procedimientos y 

prácticas operacionales y administrativas a fin de perfeccionar el desempeño de calidad para satisfacer 

las necesidades del cliente. Tetsuichi Asaka y Kazuo Ozeki afirman que el control total de calidad es Ja 

implantación efectiva del co111rol de calidad en Ja cual: 

... debe haber colaboración entre todas las fases de las actividades de negocios, incluyendo 
encuestas de mercado. investigación y desarrollo, planificación y diseño del 'producto, diseño 
del proceso de fabricación, compras, subcontratación, fabricación, inspección, ventas, y servicio 
al cliente, así como las actividades financieras, personal y educacionales. Debe estar implicada 
cada persona en la compañia, desde Ja alta dirección a (sic) los supervisores y los trabajadores de 
producción." 

El TQC es a veces llamado Administración Total de la Calidad (TQM) o Control de Calidad a 

lo Ancho de la Empresa (CWQC). 

TQM implica al mismo tiempo una filosofia y una guía de principios que están fundamentados 

en la mejora continua de la empresa. Los principios del TQM pueden ser clasificados de manera 

general en: 

1. Liderazgo 

2. Compromiso 

3. Satisfacción total del cliente 

4. Mejora continua 

5. Involucramiento total 

6. Capacitación y educación 

'-' Op.Cit., Pág. 895. 
"Asaka, Tctsuichi: Ozcki. Kazuo. Manual do herramientas de calidad. El enfoque japonés, Pág. 3. 
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7. Propiedad 

8. Recompensa y reconocimiento 

9. Prevenir el error 

1 O. Trabajo y cooperación en grupo. 

Así pues, la inspección fue primero, luego el control de cdlidad, después el control estadístico· 

de calidad, el aseguramiento de calidad, la administración de la calidad y, finalmente, la 

administración o control total de calidad. En cada progresión, la función del control de calidad se ha 

ampliado hasta asumir una responsabilidad más grande. El TQM aporta a todos estos conceptos una 

estrategia de gestión global a largo plazo así como la participación de todos los miembros de la 

organización. 

1.4. Sistema de calidad 

Algunas de las definiciones más comúnmente aceptadas y adoptadas del término sistema25 son 

las si!,'Uientes: 

• Conjunto de entes interrelacionados que llevan a cabo una actividad o tarea determinada. 

Combinación de elementos o componentes que actúan de manera conjunta para realizar una 

función perfectamente definida, que no podría ser llevada a cabo por alguno de los elementos 

que forman parte de él. 

• Ente formado po~ un conjunto de en.tradas, un conjunto de salidas y ~na relación bien definida 

entre ámbos conjuntos. 

Los campos de aplicación en los que el término sistema se puede emplear no se limitan 

únicamente al área técnica, sino también abarcan el área de las ciencias sociales, de las humanidades y 

de las disciplinas de tipo económico y administrativo. Así, por ejemplo, una fábrica de vehículos 

automotores se puede ver como un sistema, en el cual las entradas serían la materia prima en general, 

los automóviles y camiones serían las salidas, el taller mecánico y la linea de ensamble serían los 

componentes del sistema y, por último, las operaciones de maquinado y formación de piezas y partes 

serían las relaciones que unen a las entradas, los elementos y las salidas de todo este sistema. 

Ahora bien, con base en lo anterior, un Sistema de Calidad viene a ser el conjunto de la 

estructura organizacional, de las responsabilidades, de los procedimientos, de los procesos y de los 

recursos dispuestos y relacionados de tal manera que planeen, elaboren (o produzcan), controlen, 

aseguren y mejoren la calidad de los artículos y/o servicios producidos por una empresa desde la 

identificación inicial de las necesidades y de lo que espera el cliente hasta su satisfocciéin final. 

Feigcnbaum lo llama Sistema de Calidad Total y lo define como: 

L"I estructura de trabajo operativo acordado plenamente en la compa111a y en Ja planta, 
documentado en fonna eficaz; procedimientos tecnicos y directivos integrados, para la guía de 
las acciones coordinadas del personal; las máquinas y Ja infom1ación de la compañía y de Ja 

:$ Rodríguez Ramirez. Francisco J., Dinámica de Sistema~. Pág. 1. 
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planta del modo mejor y más práctico para asegurar la calidad a satisfacción del cliente, y los 
costos económicos de calidad.26 

Según Laudoyer Guy: 

El sistema de calidad es el conjunto de todo lo que es· necesario para la administración de la 
calidad, es decir para la generación de la oferta en conformidad permanente con las necesidades 
de los clientes; es el sistema operacional que contiene los medios tecnológicos y técnicos, los 
equipos, Jos recursos humanos, los sistemas de información y de decisión.27 

El sistema de calidad va más allá del cómo, concentrándose primordialmente en el por qué; trata 

de identificar las causas de los defectos y eliminarlas. Constituye un ciclo continuo en el que se 

encuentran defectos, se identifican sus causas y se mejora el proceso para eliminar dichas causas. 

Algunas de las actividades que puede comprender el sistema de calidad son: 

a) la investigación y estudio de mercados 

b) el diseño, definición y desarrollo del producto 

e) el aprovisionamiento 

d) la preparación y el desarrollo de Jos procedimientos 

e) la producción 

f) los controles y pruebas 

g) el acondicionamiento y al¡nacenamiento 

h) la venta y la distribución · 

i) la instalación y puesta en servicio 

j) la asistencia técnica y el mantenimiento 

k) la disposición final después de su uso. 

A su vez, el sistema de calidad debe estructurarse y adaptarse particularmente al tipo de 

actividad de la empresa, con el fin de colocar a todos sus involucrados en la mejor situación posible 

para participar en la construcción de la calidad al mejor costo, y también debe revisar continuamente 

los procesos y procedimientos establecidos para adaptarlos a un ámbito cambiante. Voehl-Jackson­

Ashton declaran: "El poner en práctica un sistema efectivo hace que el producto o servicio se amolde 

más a las exigencias del cliente y, por lo tanto, mejora la calidad."," 

Las áreas en las que interviene y actúa, como mínimo, un sistema de calidad son: el proceso 

operati1•0, las actÍl'idades de apoyo y el co11trol del propio sistema de calidad. 

El proceso operati1•0 y las actÍl'idades de apoyo del mismo son, según Voehl-Jackson-Ashton, 

Jos elementos fundamentales en los que se sustenta cualquier organización: 

>• Op. Cit., Pág. R97. 
'' Op. Cit .. Pág. 75. 
"VoehJ, Frank; Jackson, Peter; Ashton, David, ISO 9000 Guia de administración para pequeñas v medianas empresas, Pág. 
13. 
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El proceso operativo es aquello que la organización lleva a cabo para alcanzar sus 
objetivos (utilidades, crecimiento, supervivencia, etc.). Consiste de sus actividades medulares y 
en un negocio comercial abarca todas las actividades que de manera directa convierten una 
petición de un cliente en una entrega que genera ingresos. Lo caracteristico es que esto abarque 
ventas y mercadotecnia, trabajo de diseño, producir el producto o servicio, entregarlo, y, cuando 
se requiera, brindar apoyo posterior a la venta. 

Las actividades de apoyo, por el contrario, generan el ámbito en el que se puede llevar a 
cabo el proceso de operación. Estas actividades incluyen compras, infomiación financiera, 
administración, personal, construcción y mantenimiento de plantas, y actividades similares. 
Tales actividades de apoyo pueden estar centralizadas dentro de la organización, aunque éste no 
necesariamente tiene que ser el caso. La actividad de compras, por ejemplo, puede realizarse por 
varios grupos, cada uno de los cuales está vinculado con una parte en particular del proceso 
operativo.29 

El control del sistema de calidad debe estar implícito en el sistema mismo: 

Un sistema de calidad incluye los procedimientos que se llevan a cabo dentro de los proceses de 
producción y como apoyo para éstos. No obstante, . desde otra perspectiva, es preciso 
documentar, revisar y actualizar el sistema de calidad en conformidad con los cambios en el 
medio ambiente. También se necesitan mecanismos para identificar deficiencias ya sea en la 
operación o en el contenido del sistema.'º 

Así pues, la Administración de la Calidad utiliza y controla el Sistema de Calidad con el fin de 

adaptar y mejorar de forma permanente la calidad de la oferta para la satisfacción de sus clientes. 

Mientras mejor sea el sistema, menor es la necesidad de inspección posterior a la producción. En 

definitiva el introducir un sistema efectivo y mantenerlo co"nstituye una labor de administración 

fundamental. 

'° fdem, Pág. 1 OO. 
'º Ídem, Pág. 36. 
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CAPÍTULO II: ANTECEDENTES DE NORMA TIVIDAD ISO 

1.1. Orígenes 

La normalización es una práctica que invade nuestras vidas, sin ella no 
sería posible el desempeño del quehacer humano. La Torre de Babel tal 
vez sea el caso más famoso, verdad o leyenda, de la confusión e incluso 
desastre que conlleva la falta de normafización. · 

M. en l. Octavio Estrada Castillo, Modelo de sistema de calidad total y 
metodología para su implantación, (Tesis de Maestria). 

Los Sistemas de Aseguramiento de Calidad tuvieron sus orígenes durante la Segunda Guerra 

Mundial principalmente en el sector militar, donde se popularizó el concepto de "evaluación del 

vendedor" que consistía en la realización de auditorias propias del comprador grande sobre los sistemas 

gerenciales de calidad de sus vendedores o proveedores. Algunas compañías se encontraron en la 

posición de sufiir múltiples evaluaciones de sus varios proveedores. Los clientes grandes empezaron a 

· reducir su número de proveedores para mantener la calidad y facilitar las tediosas evaluaciones. 

Esto trajo como consecuencia que en Estados Unidos se elaboraran una serie de normas 

militares destinadas a evaluar las compras esbozando una estructura para la administración de la 

calidad, que no sólo se remitía a una verificación del producto al final de la linea (e1ifoque reactivo), 

sino al cómo minimizar los problemas durante todo el proceso de producción, desde Ja entrada de 

materia prima hasta la tenninación del producto (enfoque proactivo). 

En el Reino Unido, el Ministerio de Defensa basó sus sistemas de compras en los que utilizaba 

Estados Unidos, y así se desarrolló la serie 05-20, que eran normas para el comercio militar. En Estados 

Unidos estos requerimientos estaban expuestos en las normas MIL-Q-98581 y MIL -1-4508 elaboradas 

por los doctores Shewhart, Romig y Dodge. 

En 1967, la Comisión de Energía Atómica (AEC) de Estados Unidos, editó el documento 

"General Designs Criteria for Nuclear Power Plants", el cual contenía los criterios para desarrollar e 

1 Los elementos que requería establecer un proveedor para estar de acuerdo con la "MIL-Q-9858A Quality Program 
RequircmenLc;º eran: 

Definición de la organización de la calidad. 
Planeación de las actividades de calidad. (Programa de calidad). 
Documentación para ejecutar el trabajo y el control. 
Control de Ja documentación de diseño para asegurar que están al tanto de Jos cambios. 
f\1antcnimiento en óptimas condiciones del equipo de medición y prueba. 
Control de todo Jo que se adquiere. 
Inspección del producto final. 
Documentación de lo~ costo$ de calidad. 
Acciones correctivas que se emprenden s0bre problemas de calidad. 

II\'fNC (lnsriruto de l\1exicano de Nom1alización y Ccnificación). Curso: .desarrollo e imrlementación de un sistema de 
a<cguramiento de calidad bajo la. nom1as ISO 9000.NJ\!X-CC. Pág. 16. 

15 



Plan para obtener Ja certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

implantar un programa de Aseguramiento de Calidad. 

En 1969, la AEC publicó el apéndice B del 1 OCFR50 "Cede of Federal Regulation Quality 

Assurance Criteria for Nuclear Power Plants'', donde se definen los requisitos para la implantación de 

un sistema de aseguramiento de la calidad durante la construcción, operación y cierre de controles 

nucleoeléctricos. Este documento describe 18 criterios que se deben implantar para administrar cada 

una de las actividades a realizar durante cualquier fase con el propósito de rastrear las actividades y así, 

tener la certeza de que se efectuó bajo las condiciones previamente establecidas. 

En 1970 se publicó la norma ANSI-N-45.2 "Quality Assurance Program Requierements for 

Nuclear Power Plants", la cual establece los requisitos del programa de aseguramiento de calidad de 

una manera más comprensible. 

Debido al éxito que tuvieron los sistemas de aseguramiento de calidad en proyectos nucleares, 

militares y espaciales, algunos industriales visionarios (principalmente estadounidenses y europeos) 

comenzaron a implantar la metodología de aseguramiento de calidad en sus actividades empresariales, 

con la cual obtuvieron: un mejor control y fluidez en Jos procesos, una mayor calidad de productos, una 

mayor participación en el mercado, y una disminución en sus costos de operación. 

En 1971 se incluyó en la sección III (NCA) del Código ASME el artículo 4000 "Quality 

Assurance", que indica los requisitos de aseguramiento de calidad aplicables a fabricantes y 

montadores, cuyas actividades estuvieran relacionadas con dicha sección de este código. 

En 1975 el Organismo Internacional. de Energía Atómica (OJEA) emitió el código 50-C-QA 

"Aseguramiento de Calidad para la Seguridad en los Controles Nucleares. Código de Prácticas", el cual 

define 13 criterios que deberán implantar los estados miembros del ámbito nuclear. Es de particular 

interés para el texto, la guia de seguridad N/S0/4.50-SG-QA- l O, en la que se describen los requisitos 

para implantar los planes de auditorias de Garantía de Calidad. 

11.2. En Europa 

Por 1977, cierto número de países de la Comunidad Europea (CE) habían hecho sus normas 

nacionales para operar sistemas de control de calidad en la industria manufacturera y, en 1979, 

Inglaterra por medio de la British Standard Jnstitute (BSl) publicó sus normas BS-5750. 

En el año de 1980 el secretario central de la International Organization for Standardization 

(JS02) solicitó a un grupo de asesores que investigaran la necesidad y factibilidad de desarrollar normas 

para un sistema de administración de la calidad. Los resultados mostraron que existía una imperante 

necesidad por estas normas y que, era factible, aunque complejo. el desarrollar dichas normas. Así, en 

: Organización Internacional para la Estandarización. cuya sede esta en Ginebra. Suiza, y de la cual son miembros todos los 
organi~mos nacionales de nomrns de la comunidad europea y de la Asociación Europea de Libre Comercio (AELC) trabaja 
mediante comités. suhcomitC~ y grupos de trabajo. La ISO nació en 1946. Lo siguiente es mencionado en ISO 9000 Guia de 
administración para negucñas v medianas empresas. Pág. :!3: .. Segün Sprow una modificación deliberada del acrónimo para 
la Intcmational Organiz.ation for Standardization (ISO). suena como isos. la palabra griega para igual. homogéneo, o 
unifom1c. Esto se hizo debido a que JOS suena demasiado a caos. y el orden de la palabra inevitablemente se modifica con 
diferentes idiomas. (Eugenc Sprow. "Insights in10 ISO 9000" . • \lam{f(1c111ring Engim•(•ring. p. 73, septiembre 1992.):· 
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1984 ISO designó al Subcomité 1 del ISOffC 1763 para determinar la terminología común y a su 

Subcomité 2 para desarrollar estándares de sistemas de calidad con el objeto de desarrollar una norma 

única.para la operación y administración del aseguramiento de la calidad. El trabajo de este comité (el 

TC 176) tenía como fin reunir delegados de los organismos responsables de normas de los diferentes 

países que estuvieran en proceso de desarrollar un trabajo similar a escala nacional. 

A medida que las compañias más grandes modificaron sus propios sistemas para alinearlos con 

las normas BS-5750 durante Jos años siguientes a la formación del TC/176, se fue asegurando una base 

común de evaluación y auditoria. 

El proceso que siguió el TC/176 para transformar los borradores de las normas en documentos 

de votación, y subsecuentcmente concluir con las normas finales a publicar, consistió en un sistema de 

consultoría a nivel mundial. 

Durante 1986 en Estados Unidos se publican las normas ANSI/ASME NQA-1 (que incluyen 18 

criterios) en sustitución de la norma ANSI N 45.2., mientras que en Europa el Subcomité 1 del TCl 76 

publica la ISO 8402: Vocabulario de la Calidad' y el Subcomité 2, después de un largo consenso, 

termina la norma ISO-serie 9000 que publicará en 1987 (ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 e 

ISO 9004). 

En ese mismo año (1987) la CE I~ requirió a los comités Comité Europeo de Normas (CEN5) y 

Comité Europeo de Normas Electrotécnicas (CENELEC) que adoptaran las normas internacionales de 

la ISO 9000 C<?mo Normas Europeas (EN), conocidas como EN 29000. 

Los protocolos de ISO señalan que todas sus normas deben ser revisadas al menos cada cinco 

años para determinar si conviene mantenerlas, modificarlas o anularlas. En 1994 el TC-176 publica la 

nueva versión que substituye a la de 1987 y se denomina ISO 9000: 1994. 

II.3. La edición 2000 de las normas ISO 9000 

Durante la segunda mitad de la decada de los 90"s (1997 a 2000) se hace la revisión a la serie 

ISO 9000 versión 1994 que se publica en el año 2000 como Ja versión ISO 9000:2000 y se vuelve 

oficial a partir del 15 de diciembre del 2000. Así, inicia el periodo de ca-existencia de las versiones ISO 

9000: 1994 e ISO 9000:2000, el cual durará hasta el 15 de diciembre del 2003, dónde sólo quedará 

'El CClmité ISO.'fC 176: Comité Técnico 176 ISO fue constituido en 1979. 
'"Aún y cuando ASQC publicó "ANSl!ASQC A8402- I 994: Sistemas de Calidad.Tem1inolo¡;ia.", no como una adClpción 
de ISO 8402. contiene los mismos tém1inos y dcliniciClnes de la ISO" (Sitio de Internet http://"'\\'\\'.aenor.es/iso 9000.htm, 
junio 2001 ). 
' Los miembros del CEN son los organismos nacionales de nom1as de cada pais de la CE y de la AELC. como son el BSI 
británico. el DIN alem:in. la FANOR francesa y la NSAI irlandesa. Asimismo, los miembros del CENELEC son los comités 
electrotécnicos de cada país de la CE y de la AELC, entre ellCls el BEC brit:inico. el DKE alcm:in y el ETCI irlandés. Los 
comilés CEN y CENELEC fom1an, a su vez. eJ Instituto Euwpeo de Nonnas Conjuntas para asuntos de interés común y en 
particular proveen a la Comisión DG IIJ (del f\fcrcado Común) de un solo organismo europeo. separado de sus respectivos 
gobiernos. para emitir nomrns tC:cnicas europeas Jlamadas EN (nom1as europeas). mismas que ~e puhlic&Jn como ''NClmuis 
Nacionales Am1onizadas" dentro de cada país miembro. También Jos miembros de la AELC han acordado annonizar sus 
nonnas. para mantener un sistema unificado. 
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como norma única Ja ISO 9000:2000. 

El proceso de revisión fue responsabilidad del Comité Técnico ISOfTCI 76, y se llevó a cabo 

sobre Ja base del consenso entre expertos en calidad de países miembros de ISO en el ámbito mundial. 

Los objetivos y las especificaciones iniciales del proyecto fueron establecidos después de haber llevado 

a cabo extensas encuestas a los usuarios para determinar las necesidades y expectativas de la nueva . 

versión. Las etapas por las que tuvo que pasar la serie ISO 9000 para su versión 2000 antes de su 

publicación oficial fueron6
: 

NWI -New Work Item 

WDI - Working Draft 1 (1997) 

WD2 - Working Draft 2 (1998) 

CD 1 - Committee Draft 1 ( 1998) 

CD2 - Committee Draft 2 (1999) 

DIS - Draft Jntemational Standard (1999) 

FDIS - Final Draft Intemational Standard (2000) 

ISO - Intemational Standard (2000) 

A diferencia de su antecesora de 1994, que se componía de 6 normas principales, la serie ISO 

9000 versión 2000 se encuentra constituida por 3 normas básicas: 

ISO 9000: Sistemas de gestión de la calidad - Fundamentos y vocabulario. 

- · ISO 9001: Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos 

ISO 9004: Sistemas de gestión de la calidad - Directrices para Ja mejora dei 'desempeño 

La ISO 9000:2000 integra el vovabulario revisado de la ISO 8402: 1994, y los conceptos 

desarrollados en la norma ISO 9000-1: 1994. 

En su versión de 1994, la serie ISO 9000 tenia 3 normas de aseguramiento de Ja calidad de para 

certificación (ISO 9001, 9002 y 9003) cuyos requisitos dependían de las actividades internas de la 

empresa. La versión 2000, sólo tiene una única norma -la ISO 9001- para certificar sistemas de calidad, 

que también puede ser usada para acuerdos contractuales, cuyos requisitos pueden aplicarse a todas las 

organizaciones, productos y servicios. omitiendo aquellos que no afectan la capacidad para 

proporcionar productos conformes a los requeridos por los clientes. Además, todas las exclusiones 

deben ser justificadas en el Manual de la Calidad. 

La ISO 9004:2000 es la norma de recomendaciones, no utilizable en el marco contractual, para 

el diseño del sistema de gestión de la calidad que brinda "orientaciones sobre la mejora del 

desempeño"'. 

La revisión y elaboración de las ISO 9001 :2000 e ISO 9004:2000 se basó en 8 principios de 

gestión de la calidad' definidos por el Comité Técnico TC/176 que reflejan las mejores practicas de 

' l\'ovelo, Rosado Sergio A .. El milo de Ja ISO 9001 :2000 ; E< é<ta nom1a un <i<ienia de calidad total?, pag. IS, y . 
h np:/iwww.gcocities.com 'sundevi I _ n ·h 1iso.:!OOO.h tn1. 

'ISO 9004:2000 COPANT/ISO 9004-2000 NJ\IX-CC-9004·1MNC-2000, pag. IV. 
"http://\\'\\'\\'.geocities.com·sundc\'il rYh,.iso.:!000.hnn 
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gestión: 

1. Organización enfocada al cliente 

2. Liderazgo 

3. Participación del personal 

4. Enfoque a proceso 

5. Enfoque del sistema hacia la gestión 

6. Mejora continua 

7. Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones 

8. Relación mutuamente beneficiosa con el suministrador. 

La estructura común de ambas normas (ISO 9001 :2000 e ISO 9004:2000) sigue el formato de Jos 

principales procesos de una organización, permitiendo que el Sstema de Gestión de la Calidad sea 

alineado con sus operaciones. 

ll.4. En México 

En 1985 Petróleos Mexicanos, con apoyo del Instituto Mexicano del Petróleo, se encontraba 

realizando trabajos de evaluación de sistemas de calidad de proveedores. Durante éstas evaluaciones 

detectó que, al igual que Petróleos Mexicanos, otras instituciones de los sectores oficial y privado 

realizaban tareas similares con sus proveedores con base en normativas y criterios diversos. A partir de 

lo cual surgió, de un grupo de especialistas en evaluaciones de sistemas de calidad dirigidos por la 

gerencia de promoción industrial de Petróleos Mexicanos, y del Instituto Mexicano del Petróleo, la idea 

de elaborar una normativa nacional que ayudara a establecer los lineamientos generales para el diseño, 

la implantación y evaluación de sistemas de calidad. 

En agosto de 1988, la Dirección General de Nonnas distribuyó a las cámaras industriales y 

comités de normalización tres anteproyectos de normas oficiales mexicanas, basadas en las normas ISO 

9000, presentados por el Instituto Mexicano del Petróleo, con objeto de recibir comentarios y proceder 

a su aprobación como normas oficiales mexicanas. Una vez confomiado un grupo de trabajo ad hoc, en 

marzo de 1989 fueron aprobadas. Posteriormente, el 7 de abril de 1989, la Dirección General de 

Normas emite una convocatoria para constituir formalmente el Comité Consultivo Nacional de 

Nomrnlización en Sistemas de Calidad (CCONNSISCAL). 

Desde entonces el CCOl\'NSlSCAL (ahora llamado COTENNSISCAL: Comité Técnico 

Nacional de Normalización de Sistemas de Calidad) ha venido trabajando en la elaboración y revisión 

de Nom1as Mexicanas de Control de Calidad (NMX-CC), con la participación creciente de 

instituciones tanto del sector público como del sector privado. 

El 1 1 de diciembre de 1990, la Dirección General de Nonnas (DGN) de la entonces Secretaría 

de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI), a través del Diario Oficial de la Federación, aprobó las 

primeras ocho Normas Oficiales Mexicanas de Control de Calidad (las actuales NMX-CC-1 a la NMX-
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CC-8) preparadas por el COTENNSISCAL equivalentes a las series ISO 9000 europeas.° 

En 1991 el COTENNSISCAL inicia su participación en el Comité Técnico 176 de ISO. 

El 1 de julio de 1992 la DGN emite la Ley Federal sobre Metrología y Normalización que 

establece los fines, alcances, deberes, recursos, sanciones e incentivos para la creación y acreditamiento 

·de organismos de certificación, laboratorios de pruebas y de calibración y unidades de verificación. 

Con base en ésta ley se constituyen en 1993 los primeros Organismos de Normalización y 

Certificación. 

A partir de 1994 inician operaciones los Organismos de Certificación de Sistemas de Calidad 

acreditados por la DGN. También, en ese mismo año, son otorgados los primeros registros de sistemas 

de aseguramiento de calidad por parte de Calidad Mexicana Certificada (CALMECAC) y del Instituto 

Mexicano de Normalización y Certificación (IMNC). 

El 15 de enero de 1999 la Entidad Mexicana de Acreditamiento (EMA) se convirtió en el 

espacio legal (sustituyendo a la DGN) donde participan gobierno, academia, comerciantes e industrias, 

para acreditar a todos los agentes de la evaluación de la confonnidad: organismos de certificación, 

laboratorios de prueba, unidades de verificación y, aún, personas fisicas. Además a través de la EMA 

México participa en el Consejo Mundial de Normalización Certificada que está encargado de la 

homologación de la normatividad nacional a la internacional. Cabe señalar que la EMA a su vez es 

evaluada por el Foro Internacional de Acreditación. 

Aunque el COTENNSlSCAL fue el organismo encargado de traducir las primeras normas ISO 

9000, paru la versión 2000 de la ISO 9001 se confonnó el grupo de trabajo Spanish Translation Task 

Group (STTG), integrado por todos los países de habla hispana para que se contara con una norma 

homologada para todos los países hispanoamericanos, motivo por el cual aparece en la normas la 

leyenda "COPANT/ISO 9001 :2000", en donde las siglas COPANT significan: Comisión Panamericana 

de Normas Técnicas. Adicionalmente, en cada país le agregan sus propias siglas, que en el caso de 

México son NMX-CC-900 l -lMNC-2000, pero que el contenido es exactamente igual al resto de los 

países de habla hispana. La COPANT cuenta con la participación de Francia, Portugal, Italia y 

Rumania, por tener lenguas oficiales derivadas del latín. 

9 Podemos leer al final de la NMX-CC-004 (asi como en las NMX-CC-006/1 y /2): '"6. Concordancia con nom1as 
internacionales. Esta nonna coincide totalmente con Ja nom1a internacional IS0900:?: 1994 (Quality system - Modcl for 
quality assurance in production. installation and servicingr· pág. 16. 
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CAPíTULO IJI: DESCRIPCIÓN DE ISO 9000 

III. 1. Descripción general 

ISO 9000 is more than a quality system; it is a total management system. 
It is the only total quality system that works. · 

Anthony Coggeshall, Adhesives Research, Inc. Registered to 
ISO 9001. (Sacado de Perry L. Johnson, ISO 9000 Meeting the new 
intemational standards) 

Como se mencionó, en 1987 la ISO publicó en Ginebra las primeras cinco normas 

internacionales sobre aseguramiento de calidad', conocidas como las Normas ISO 9000 (en México 

MMX-CC) en cinco documentos numerados como ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 e ISO 

9004 (ver figura 1.3. 1. Relación entre las normas ISO 9000). En los anuncios de ese tiempo describían a 

las nuevas normas como el "refinamiento de todos los más prácticos y genéricamente aplicables 

principios de sistemas de calidad"2
• Originalmente la ISO 9000 fue vista como un sistema para 

administrar calidad y como normas de aseguramiento de calidad dentro de un ambiente manufacturero. 

La gran mayoria de las nonnas elaboradas por ISO son normas de productos, las cuales se 

encuentran orientadas a proporcionar los parámetros clave necesarios para verificar productos 

particulares. Las nom1as de este tipo proporcionan los detalles técnicos suficientes para poder 

establecer si las caractcristicas definidas están o no presentes en el producto. No obstante, este' tipo de 

norma no indica cómo debe elaborarse el producto para cumplir con la especificación. 

Fabricar un producto que se apegue a una norma puede implicar un nivel de eficiencia bajo o 

alto, con los consecuentes niveles altos o bajos de desecho de materiales. De hecho, dos empresas 

pueden fabricar productos similares cumpliendo con una norma común para el producto, pero hacerlo 

de acuerdo con métodos de producción muy diferentes. Al tipo de normas que regulan la cuestión de 

cómo se produce el producto o servicio en lugar de qué es lo que se produce se les conoce como 

normas de aptitudes. Las normas de productos y de aptitudes se complementan entre sí. Precisamente 

la ISO 9000 constituye una norma de aptitud. 

En general la nonnatividad ISO 9000: 

Suministra la información esencial necesaria para tomar las políticas de la gerencia o el 

aseguramiento de calidad y convertirlos en acción .. 

• Pcm1itc grados de demostración dentro del ambiente manufacturero y genera la evidencia de 

pruebas que un comprador puede requerir, de que el sistema de calidad es adecuado y de que 

el producto cumple con las especificaciones dadas, cualesquiera que estas sean. 

Cubre situaciones donde una planta está involucrada en el diseño y desarrollo de un 

producto y en su producción, instalación y servicio -por ejemplo, un fabricante de estéreos. 

1 La ISO ~402: Vocabulario de la Calidad. fue publicada en 1986. 
: Rothery, Brian. ISO 9000. Pág. 33. 

21 



Plan para obtener Ja certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

i'"'t:S-CC-2:1990 

SISTEMAS DE CALIDAD. GESTIÓN DE CALIDAD. GUIA PARA LA SELECCIÓN Y EL USO DE 
NORMAS DE ASEGURAMIEl<TO DE CALIDAD 

IS0-9000:J9R7 

QUALITY SYSTEMS-QUALITY MANAGEMEl<T. GUIDE FOR SELECTION ANO USE OF 
QUALITY ASSURANCE STM'DARDS. 

CALIDAD INTERNA 

NMX-CC"-6:1990 

SISTEMA DE CALIDAD. GESTIÓN DE 
CALIDAD Y ELEMEl<TOS DE UN SISTEMA 
DE CALIDAD. DIRECTRICES GENERALES. 

IS0-9004:19R7 

QUALITY MANAGEMENT ANO QUALITY 
SYSTEMS ELEMEl<TS-GUIDELINES. 

N\IX-CC'-.:\:1990 

SISTEMAS DE CALIDAD. MODELO PARA 
EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 
APLICABLE AL PROYECTO/DISEÑO, 
FADRICACION, INSTALACIÓN Y 
SERVICIO. 

1S0-9001: 19H7 

QllALITY SYSTEMS. MODEL FOR 
QUALITY ASSURANCE lN DESIGN/ 
DE\'El.OPME~'T. PRODUCTION, 
INSTALLATION ANO SERVJClNG. 

CALIDAD EXTERNA 

'"'1X-CC-< UffOl 

N\tX-CC"-4:J9QO 

SISTEMAS DE CALIDAD. MODELO l'ARA 
EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 
APLICABLE A LA FABRICACIÓN E 
INSTALACIÓN. 

IS0-9002: JQH7 

QUALITY S\'STEMS. MODEL FOR 
QUALITY ASSURANCE IN PRODUCTION 
ANO INSTALLATION. 

SISTEMAS DE CALIDAD. MODELO PARA El ASEGURAMIENTO DE 
CALIDAD APLICABLE A LA r.-:sPECCIÓS y PRUEBAS FINALES. 

IS~9001 ! 19RD 

QUALITY S\'STEMS. MODEL FOR QUALITY ASSURANCE IN FINAL 
INSPECTION ANO TEST. 

FIGURA 1-1.1: RELACIÓ:'\ E:O-TRE LAS NORMAS ISO 9000 (Nl\IX-CC) 

(Fuen1e: fi¡:ura A-1 MEsquema para la aplicación de las normas ISO serle 9000:'\l\IX-CCM de Esrrada Castillo, 
Orta\·io, Mod<"lo dl' si!l'tl'ma dr calidad total,. merodologia para su fnmlantat"ión. trsis de maestrfa. abril de 1994) 
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• También cubre El aquellas compañías que solamente participan en el aseguramiento de 

calidad para la producción e instalación continuas de un producto existente y ya diseñado y, 

en casos más raros, cubre a aquellas que sólo efectúan inspecciones y pruebas finales. 

IJl.2. ISO 8402: 1994 (NMX-CC-1: 1995): "Administración de la calidad y aseguramiento de la calidad. 

Vocabulario" 

Es Ja norma internacional que establece los términos y las definiciones utilizadas en toda la 

serie, con el fin de que exista una mutua comprensión en las comunicaciones internacionales. Esta 

norma se encuentra dividida en cuatro secciones: 

Sección 1.- Términos generales 

Sección 2.- Términos relativos a la calidad 

Sección 3.- Términos relativos al sistema de calidad 

Sección 4.- Términos relativos a herramientas y técnicas 

El primer término que trata es calidad. y lo define como: "el conjunto de características de un 

elemento [producto, proceso, organización o persona] que le confieren la aptitud para satisfacer 

necesidades explícitas e implícitas'". Las notas que siguen continúan explicando el término más 

extensamente, señalando qué partes de estas necesidades se especifican en un ambiente contractual, 

mientras que el resto sólo puede considerarse como necesidades imp_lícitas y, por ende, requieren que se 

especifiquen fuera de dicho ambiente. También aclaran que la palabra "calidad" no se utiliza para 

definir o expresar excelencia en términos comparativos, ni para evaluaciones cuantitativas en donde se 

busquen "grados" o "niveles" de calidad. 

El vocabulario define términos tales como elemento (1.1 )4
, producto (1.4), servicio (1.5), cliente 

(1.9), proveedor (1.1 O), grado (2.2), requisitos para la calidad (2.3), conformidad (2.9), no conformidad 

(2.1 O), política de calidad (3.1 ), administración de la calidad (3.2), planeación de la calidad (3.3), 

control de calidad (3.4), aseguramiento de la calidad (3.5), sistema de calidad (3.6), mejoramiento de la 

calidad (3.8), plan de calidad (3.13), especificación (3.14), rastreabilidad (3.16). ciclo de calidad (4. 1 ), 

auditorias de calidad (4.9), acción preventiva (4. J 3) y acción correctiva (4.14), entre otros. 

111.3. ISO 9000: 1987 (NMX-CC-2: 1990): "Sistemas de calidad. Gestión de calidad - Guia para la 

selección v el uso de nonnas de ase[!uramicnto de calidad" 

Esta norma tiene como objetivo proporcionar una guia para seleccionar y usar las nornias de 

sistemas de calidad para dos propósitos: 

a) La gestión de calidad interna (ISO 9004) 

b) La gestión de calidad externa (ISO 9001, 9002 y 9003) 

Según Voehl, et.al.: "La ISO 9000 como tal en ocasiones se define como el mapa del sistema. 

'ISO 8402:19Q4 (NMX-CC-001:1995 IMNC}, Pág. l. 
•Entre paréntesis la sección donde aparece definido el término en la NMX-CC-001:1995 l!'.1NC. 
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Sus lineamientos auxilian tanto a proveedores como a clientes a alcanzar el entendimiento de lo que 

realmente se trata la Serie ISO 9000. "' 

Mientras que Brian Rothery comenta al respecto: 

El balance del documento de la ISO 9000 está dedicado a las discusiones con sentido común 
acerca de la calidad, de los requerimientos de los sistemas de calidad y-de los rei:¡uerimientos de 
los productos. Llega a la conclusión ... de que las normas ISO 9000 están separadas de, pero 
complementan las normas de productos. Ofrece una interesante propuesta de que existen sólo 
cuatro categorías genéricas de productos, y que éstas son: Hardware, Software, Materiales 
procesados y Servicios." 

Esta propuesta se hace como.evidencia de la relevancia de la ISO 9000 para cada categoría. El 

documento trata además de las organizaciones en términos de redes de procesos, de la función del 

sistema de calidad, de la importancia de la documentación y la capacitación, entre otros temas. Este es 

un material muy general que no resulta de demasiada ayuda para un gerente de calidad. 

Según Rothery la ISO 9000 debe comprender los siguientes documentos': 

ISO 9000-1: Gestión de calidad y nomms de aseguramiento de calidad- Guia para su 

selección y uso. 

• "ISO 9000-2: Gestión de calidad y normas de aseguramiento de calidad Parte 2: Guias 

generales para la aplicación de la ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003. 

ISO 9000-3: Gestión de calidad y normas de aseguramiento de calidad Parte 3: Guias 

generales para la aplicación del ISO 9001 al desarróllo, abastecimiento y mantenimiento 

de 'software'. 

ISO 9000-4: Gestión de calidad y nonnas de aseguramiento de calidad Parte 4: 

Aplicación para la gestión de la confiabilidad. 

Vale la pena aclarar que hasta mayo de 1995 en México el IMNC sólo había publicado Ja ISO 

9000-1: 1994 (NMX-CC-002/I: 1995) Nonnas para administración de la calidad y aseguramiento de la 

calidad. Parte 1: Directrices para selección y uso. 

111.4. ISO 9004: 1987 (NMX-CC-6: 1990): "Sistemas de calidad - Gestión de la calidad v elementos de 

un sistema de calidad. Directrices generales .. 

Si la ISO 9000 constituye el mapa del sistema de calidad, la ISO 9004 es el conjunto de 

elementos que hacen posible diseñar un sistema de calidad interno más acorde con el giro de actividad 

de la empresa. ISO 9004 sirve para adaptar un sistema de calidad a situaciones especificas, ya que, 

como una herramienta de la administración interna de la calidad, ISO 9004 puede constituir un vínculo 

con los programas de ad111i11isrració11 de la calidad toral basados en el mejoramiento continuo. 

~ \'ochl. Frank; Jackson. Pe1cr; Ashton. David. ISO 9000 Guia de instrumentación para pequeñas v nu~dianas empresas. 
Pág. 28. 
• Op. Cit., Pág. 49. 
'Op. Cit., Pág. 34. 
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De los factores considerados por la ISO 9004 para el diseño de un sistema de calidad interno, 

cualquier empresa puede seleccionar los factores que sus actividades requieran. No hay una sola 

empresa que requiera todo lo que aparece en la lista, porque los requerimientos y los procesos de 

producción difieren de una organización o industria a otra. 

Mientras que para el IMNC esta nonna consta de las siguientes partes8
: 

l. Directrices de la administración de Ja calidad 

2. Directrices de la administración de Ja calidad en servicios 

3. Directrices de la administración de la calidad para materiales procesados 

4. Directrices para el mejoramiento de la calidad. 

Para Brian Rothery comprende Jos siguientes documentosº: 

• ISO 9004-1: Gestión de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 1: Guías. 

• ISO 9004-2: Gestión de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 2: Gulas de 

servicio. 

• ISO 9004-3: Gestión de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 3:· Guías para. 

materiales procesados. . 

• ISO 9004-4: Gestión de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 4: Guías pa~a 
el mejoramiento de Ja calidad. 

ISO 9004-5: Gestión de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 5: Guías para 

los planes de calidad. . 

ISO 9004-7: Gestión de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 7: Guías para 

Ja gestión de configuración. 

Vale la pena aclarar que hasta mayo de 1995 en México el IMNC tenía sólo publicados: ISO 

9004-1: 1994 (NMX-CC-006/I: 1995) Administración de la calidad y elementos del sistema de calidad. 

Parte 1: Directrices e ISO 9004-2: 1994 (NMX-CC-006/2: 1995) Administración de la calidad y 

elementos del sistema de calidad. Parte 2: Directrices para servicios. 

La ISO 9004-1 (NMX-CC-006/J) cuenta con 20 lineamientos que describen detalladamente los 

elementos necesarios para un sistema de calidad, el cual contempla desde el diseño y la producción 

hasta el mercadeo y la entrega. Entre otros elementos trata: riesgos, costos y beneficios, responsabilidad 

de la dirección de la empresa, principios del sistema de calidad, documentación y auditoria del sistema, 

calidad en la mercadotecnia, calidad en el proyecto y el diseño, calidad en las adquisiciones, calidad en 

Ja producción, control de la producción, verificación del producto, control de los equipos de medición, 

inspección y pruebas. no confonnidadcs, acciones correctivas, manejo y funciones posteriores a la 

producción, documentación y registros sobre Ja calidad. personal, seguridad y responsabilidad legal 

derivada del producto, y uso de métodos estadísticos. 

« lf\1NC (Instituto f\1exicano de Normalización y Certificación), Curso: Dc!'arrollo e implantaciñn de un !'lii::tema de 
ª'eguramiento de calidad b3jo 13' nom>as ISO 9000 'NMX-CC, Pág. 22. 
• Op. Cit., Pág. 36. 
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De todas las normas de la serie ISO 9000, la 9004-1 es quizá la más apropiada para proveedores 

de grandes organizaciones, así como el punto de partida lógico para la mayor parte de las operaciones 

de negocios pequeños. 

La ISO 9004-2 tiene por objetivo: "alentar a las organizaciones, (sic) para que manejen los 

.aspectos de calidad en sus actividades de servicio de una manera más efectiva."'º Esta norma consta de 

7 puntos que abarcan principalmente las caracteristicas de los servicios, los principios del sistema de 

calidad y los elementos operacionales del sistema de calidad. 

Es importante señalar que las directrices expuestas en ISO 9004-1 y 9004-2 sólo cumplen una 

función orientativa, y por lo tanto no pueden ser exigidas a una empresa y tampoco ser empleadas para 

una auditoria de certificación. 

111.5. ISO 9001:1994 (NMX-CC-3:1995): "Sistema de calidad - Modelo para el aseguramiento de la 

calidad en diseño, desarrollo, producción. instalación y servicio" 

Es quizá la norma "superior", pues comprende prácticamente todos los requerimientos 

necesarios de un sistema de calidad. Es el modelo de sistema de calidad adecuado para la compañía que 

desea asegurar a su clientela que sus productos se conforman de acuerdo con los requerimientos 

especificados durante todas las etapas, las cuales incluyen diseño, desarrollo, producción, instalación y 

servicio al cliente. 

En lo que a la norma se refiere, el tél11lino "producto" incluye "servicio", "hardware'', 

"materiales procesados" y "software", o una combinación de los mismos. Con ello aclara que las 

normas especiales, tales como la ISO 9000-3 para el 'software' son, de hecho, formas de aplicar la ISO 

9001. 

Después del preámbulo acerca de políticas, responsabilidades y algunas declaraciones generales 

sobre el sistema, se describen los elementos esenciales de la ISO 9001: 

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN. 

Requerimiento en el que se establece cuál es Ja directriz. general que persigue la 

compañía, ahora y en el futuro: los mecanismos de organización, compromiso y 

seguimiento por parte de la dirección para lograr que se cumplan las metas, definidas 

mediante actividades; responsables y fechas que tienen como objetivo la correcta 

implantación de los sistemas de aseguramiento de calidad. Además, también requiere 

definir la política de calidad, la planeación del negocio, el representante de la dfrección 

con la autoridad necesaria para mantener el sistema de calidad, el uso de la infom1ación 

para tomar decisiones asertivas y el análisis y seguimiento de los niveles de satisfacción 

del cliente. Esta es una actividad general que abarca las funciones de todas las personas, 

empresas e instituciones que tienen algo que realizar para lograr la correcta implantación 

del sistema. 

'º IMNC, NMX-CC-006'2:!995. l'tlg. 1. 
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4.2 SISTEMA DE CALIDAD. 

Respecto a este rubro Voehl, Jackson y Ashton explican: 

La cláusula de la norma Sistema de Calidad (4.2) (así llamada a pesar de que el 
conjunto es una norma para sistemas de calidad) podría tener un mejor titulo si 
incluyera "dpcumentado". El requerimiento en este sentido tiene dos objetivos: 
el sistema debe estar documentado y debe describir de qué manera se va a 
instrumentar el sistema. Lo caraclerístico es que un manual de procedimientos 
cubra el cómo. 11 

Requiere de varías actividades, que son: 

a. Diseñar, desarrollar, definir e implantar los manuales, sistemas y pro­

cedimientos que sean congruentes con la norma. 

b. Implantar efectivamente el sistema de calidad previamente diseñado y aplicar 

Ja documentación desarrollada para mostrar mediante evidencias su 

funcionamiento. 

c. Realizar la planeaeión de Ja calidad del producto y/o del servicio, mediante el 

análisis de cada una de las operaciones que se requieren para generar un 

servicio o un producto. 

d. Utilizar las herramientas de planeación de la calidad, como es el análisis de 

cómo se pueden presentar las fallas reales o potenciales del proceso de diseño 

y de transformación del producto y/o del servicio, implantando acciones 

preventivas y correctivas al reconocer que se pueden presentar. 

4.3 REVISIÓN DEL CONTRA TO. 

En este requisito se establecen las actividades que se deben desarrollar para asegurar que 

se revisen todas las características que comprenden los compromisos técnicos, legales, 

financieros, etcétera, antes de aceptar un contrato y Jo que se requiere llevar a cabo para 

asegurar que si es posible cumplir con estos requisitos, incluyendo Jos cambios que se 

generen posteriores a este estudio. Es una actividad particular, controlada generalmente 

por el área comercial, que abarca todas las acciones que se requieren desarrollar de cerca 

con el cliente, realizando el liderazgo necesario para asegurar que todas las actividades 

planeadas para cumplir con el contrato se cumplen en tiempo, calidad y con el 

presupuesto. 

4.4 CONTROL DE DISEÑO. 

11 Ídem., Pág. 36. 

Se aplica a los fabricantes que tienen Ja responsabilidad del diseño de los productos y/o 

servicios, por el que se responsabilizan totalmente acerca del mismo; es una actividad 

que puede realizarse con los recursos propios de la empresa o copatrocinada por el 

cliente. Este requisito requiere de habilidades específicas, como son los sistemas de 

medición del sector, la participación de todas las áreas y departamentos para definir la 
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forma en la que se van a cumplir los requisitos, el diseño del proceso de transformación 

para cumplir con los requisitos del producto y/o del servicio solicitados por el cliente, 

etcétera. Además se solicita que se tengan todos los elementos que sean necesarios para 

demostrar que se lleva a cabo el control, verificación, validación y aprobación de que los 

requisitos se cumplen. Es una actividad particular que es responsabilidad del área técnica 

y de la dirección para realizar el diseño. 

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DA TOS. 

La norma solicita que se diseñe, desarrolle e implanten los mecanismos necesarios para 

emitir, cancelar, actualizar y cambiar (o retirar en caso de encontrarse obsoletos) los 

procedimientos, formatos y en general, toda la documentación que sea necesaria para el 

sistema de aseguramiento de calidad, que incluya los documentos de referencia: tanto 

administrativos como operativos, de manera tal que se pueda conocer su estado de actua­

lización, procesos de cambio, implantación, etcétera. Es una actividad general en la que 

intervienen los responsables de diseñar, desarrollar y emitir los procedimientos. Si el 

proveedor recibe el diseño desarrollado por el cliente, su responsabilidad es administrar 

la información para tener siempre el último nivel de actualización emitida, admi­

nistrando su implantación. 

4.6 ADQUISICIONES. 

La norma tiene vigencia donde se requiere que la empresa tenga el control de sus 

compras, el desarrollo y seguimiento de sus proveedores asi como el aseguramiento de 

que aquello que se compró esta conforme con los requisitos especificados. Se requiere 

tener una lista de los proveedores aprobados, su estado en cuanto a los niveles de 

calidad, servicio y precio, que incluyan el cumplimiento de los programas y también la 

posibilidad de que el cliente realice la verificación directa en las instalaciones del 

subproveedor acerca del avance en la implantación de su propio sistema de calidad. Es 

una actividad particular que es responsabilidad del área de compras. 

Vale la pena aclarar que: 

Jos requerimientos de poner en practica un sistema de compras no exigen que se 
examine minuciosamente a Jos proveedores que han resultado satisfactorios 
previamente. Aquellos que han trabajado bien en el pasado califican con creces 
para su inclusión en una lista de proveedores aprobada (que constituye 
frecuentemente uno de los elementos de un sistema de compras apropiado).'~ 

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE. 

i: Ídem., Pág. 35. 

Se deben desarrollar los mecanismos que aseguren que los productos que el cliente 

proporciona -y que se integran a los suministros para el producto o servicio- cumplan 
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con los requisitos especificados; y si no es así, se deben establecer los medios que 

permitan informar y definir qué es lo que se hará con ellos. Es una actividad particular 

que está relacionada con los requisitos de inspección y pruebas, almacenes, material no 

conforme, acciones correctivas y preventivas, etcétera. 

4.8 IDENTIFICACIÓN Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO. 

Normalmente los clientes establecen Jos mecanismos de identificación de los productos, 

pero los mecanismos para realizar el rastreo de los lotes que tengan algún problema o en 

Jos que haya que realizar algún tipo de análisis, deberán ser diseñados e implantados por 

el fabricante. Esta es una actividad particular cuya implantación y seguimiento son 

responsabilidad del área técnica de la empresa. 

4.9 CONTROL DE PROCESOS. 

Se establecen las actividades operativas que definan Jos procesos de producción, 

instalación y servicio, los mecanismos para planear, diseñar y definir los parámetros para 

producir bajo condiciones controladas. Todos ellos deben estar al alcance del personal 

que es responsable de cada operación para que en caso de duda o necesidad, puedan 

acceder a ellos de manera inmediata. También se deben controlar Jos ajustes necesarios y 

Jos cambios del proceso para realizar el servicio y/o producto según las especificaciones 

o la información técnica que los clientes establecen para que sean cumplidos. Deben 

contene~ el cumplimiento de la regulación gubernamental acerca de la seguridad de los 

procesos o productos y del medio ambiente, incluyendo aquellos que implican el 

reciclado, manejo, eliminación o disposición de materiales peligrosos. 

Para asegurar que se tiene el control de Ja variación del proceso de los productos, es 

necesario realizar Jos estudios potenciales de capacidad y habilidad del proceso. Parte de 

este requisito es la definición del mantenimiento preventivo de Ja maquinaria, equipo, 

herramientas, etcétera, que son necesarios para realizar el proceso de transformación y 

que se cumpla el requisito de mantener la capacidad y habilidad del proceso negociadas 

con el cliente y contratadas bajo el rubro de Responsabilidad Civil, debiendo ser 

identificadas, definidas y controladas desde su planeación en el Plan de Control. 

Se requiere poner especial énfasis en las caracteristicas designadas como especiales, ya 

sea por el cliente o que son importantes como parte del proceso de transfomrnción. Es 

una actividad particular en la que interviene directamente el área de producción y las 

áreas técnicas de soporte en la empresa. 

4.10 INSPECCIÓN Y PRUEBAS. 

Se requiere detcnninar los instrumentos. equipos y herramientas de inspección, 

verificación y pruebas para inspeccionar y controlar los productos o servicios. Ja manera 

de manejarlos con el fin de asegurar que se cumplan los requisitos especificados. definir 

los mecanismos para_ realizar las verificaciones, Ja frecuencia de inspección y en general 
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·1a planeación de todos los recursos que sean necesarios para asegurar que los procesos 

están controlados en el recibo de los materiales, en los procesos de producción de bienes 

o servicios, en los productos o servicios terminados, definir Jos criterios de aceptación, 

en las inspecciones dimensionales y en pruebas funcionales, que incluyan qué acciones 

se van a llevar a cabo si se sale de control Es una actividad particular delegada al área de 

producción y/o a los responsables de asegurar la calidad en la empresa. 

4.11 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCIÓN, MEDICIÓN Y PRUEBAS. 

Se planean y llevan a cabo la evaluación, certificación, mantenimiento y control de Jos 

equipos de medición y pruebas, así como de los laboratorios acreditados cuando la 

empresa no tiene medios para hacerlo y que sean necesarios para controlar el proceso o 

el producto. Es una actividad particular que está bajo Ja responsabilidad del personal que 

realiza el aseguramiento de calidad de Ja empresa. 

4.12 ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBA. 

Se necesita identificar y controlar el producto o servicio a través de todo el proceso de 

producción, de manera que en el momento que se requiera, se pueda saber qué condición 

guarda y su estado de cumplimiento con los requisitos en los materiales y/o productos y 

aquellos que no Jos cumplen, localizando Jos productos y materiales y controlándolos 

para cuando se requieran condiciones especiales, como son los controles de lanzamiento 

de un nuevo producto o servicio, un cambio a Jo ya existente, etcéte_ra. Debe asegurarse 

que sólo el producto que ha pasado satisfactoriamente las pruebas sea despachado, usado 

o instalado. Es una actividad particular que está bajo la responsabilidad compartida entre 

el área de producción, aseguramiento de calidad y manejo de los materiales. 

4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME. 

Con la aplicación de esta nonna se supondría que no deben generarse rechazos, mermas, 

reparaciones, reprocesos, o riesgos, aprobados por la empresa y/o por el cliente, en los 

materiales o productos que no cumplen los requisitos; pero ya que esto es una realidad, 

se requiere que Ja administración asegure qué se hace con los materiales no conformes, 

identificándolos y disponiendo de ellos en períodos preestablecidos. Se debe definir 

quién tiene Ja responsabilidad y autoridad para su disposición. Esta es una actividad 

particular administrada por el área de aseguramiento de calidad y almacenes. 

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS. 

Bajo el contexto de la nomm Jo que se busca primordialmente no es sólo corregir las no 

conformidades, sino buscar las causas que las producen para eliminarlas y así evitar que 

vuelvan a ocurrir. A partir de las acciones correctivas y mediante métodos de solución de 

problemas se busca consolidar actividades que prevengan Ja presencia de alguna 

condición negativa. Es una actividad general, en Ja que todos en Ja empresa pueden 

participar para Ja solución de problemas reales o potenciales y en su caso, pueden 
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proponer mejoras a Jos procesos de operación y administración para mejorar la calidad y 

la productividad. 

4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACIÓN Y ENTREGA. 

En la manufactura de productos deberán considerarse todos aquellos materiales que sean 

necesarios para manipular, resguardar, proteger y trans¡mrtar el· producto de manera 

segura y confiable hasta su entrega al cliente. Se deben definir los procedimientos 

documentados para cumplir con este requisito; cuando esté disponible, el cliente definirá 

Jos estándares de empacado e identificación de Jos productos que se le entregarán, así 

como Jos niveles de inventario que son requeridos para cumplir con los requisitos de 

producción. Son actividades particulares que administran Jos responsables del control de 

Jos materiales de la empresa. 

4.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD. 

Se debe establecer la documentación necesaria para identificar, compilar, codificar, 

acceder, archivar, almacenar, conservar y disponer Jos registros del sistema, así como Jos 

mecanismos de archivo y los tiempos y políticas para su manejo, redacción y 

seguimiento. Esta es una actividad general, ya que toda la empresa está involucrada en el 

sistema de aseguramiento de la calidad para la adecuada presentación de evidencias 

cuando se realicen las auditorias internas o externas. 

4.17 AUDITORIAS INTERNAS.DE CALIDAD. 

Se señalan parámetros de medición del grado de avance de la implantación del sistema 

de aseguramiento de la calidad e instrumentos de seguimiento para analizar el acierto de 

las acciones desarrolladas para lograr su objetivo, en los que se debe incluir Ja auditoria 

del medio ambiente de trabajo. Se debe documentar Ja planeación de las auditorías, la 

forma en que se llevan a cabo, Jos resultados obtenidos y las acciones correctivas 

determinadas; en las actividades de seguimiento se debe verificar la efectividad de las 

acciones correctivas además registrarlas. Actividad general, ya que todas las áreas 

pueden estar involucradas en por lo menos una actividad en el sistema de aseguramiento 

de calidad. 

4.18 CAPACITACIÓN. 

1·' Ídem .• Pág. 35 

Todos Jos resultados se obtienen con Ja participación del ser humano, por lo que se 

requiere definir las características del personal, qué requisitos se debe tener en función 

de las actividades y toma de decisiones a los que se va a enfrentar y también, Ja 

preparación y habilidades del personal que desarrolla Ja posición o que será asignado a 

ella, como parte de Ja estrategia de la empresa para lograr su competitividad (o como 

dicen Voehl, Jackson y Ashton: "Cualquier negocio comprometido con la calidad deberá 

determinar sus necesidades en materia de capacitación y planearlas." 13 ) 
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4.19 SERVICIO. 

En los diferentes ámbitos de acción, el cliente puede tener una relación con la empresa 

que sea única, cuando la empresa se dedica a diseñar proyectos o en los servicios que se 

proveen a clientes esporádicos; y a largo plazo, cuando se integra a una cadena pro­

ductiva, como es el ser proveedor de partes productivas en la industria automotriz, 

química, alimentaria; también cuando un servicio se ofrece de manera continua, como lo 

es una agencia de viajes a una empresa, una farmacia a un hospital, etcétera; por lo tanto, 

se requiere definir el cómo se dará el servicio en las diferentes condiciones en las que se 

puede presentar esa relación, principalmente mediante la retroalimentación del 

comportamiento del servicio de postventa. Esia es una actividad particular, que es 

administrada por el área de ventas y/o aseguramiento de calidad. Los mecanismos de 

retroalimentación se definen en los requisitos especiales del cliente. 

4.20 TÉCNICAS ESTADÍSTICAS. 

Una de las características de la norma es que cualquier procedimiento que se defina, 

debe ser soportado en una auditoria con evidencias, por lo que las técnicas estadísticas 

revisten una importancia. fundamental en el diseño, desarrollo e implantación de la 

misma. Por esa razón, se requiere definir los mecanismos adecuados para proveer el 

soporte que le permitan a la empresa seleccionar las herramientas estadísticas, para 

después trabajar en su implantación. Es decir, se de~cn elaborar proc~dimicntos 

documentados para implantar y controlar la aplicación de técnicas estadísticas 

identificadas. Es una actividad general, ya que tanto las actividades administrativas y 

operativas pueden ser controladas mediante este mecanismo. 

Voehl-Jackson-Ashton distribuyen los 20 puntos anteriores entre los tres principales bloques del 

sistema de calidad, mencionados en el capítulo 1 de este trabajo de tesis (pág. 12), como se muestra en 

la figura I.3.2. Clasificación de los requerimientos de la norma ISO 9001. 

Así pues. la ISO 9001 es general y puede aplicarse en todos los negocios con un elemento de 

diseño, pero debe interpretarse e instrumentarse para satisfacer las necesidades y circunstancias de cada 

empresa en particular. 

IJJ.6. ISO 9002: 1994 (NMX-CC-4: 1995): "Sistema de calidad: Modelo para el aseguramiento de Ja 

calidad en producción. instalación v servicio" 

Esta norma es aplicable a organizaciones, que carecen de la función de diseño porque sus 

clientes proporcionan las especificaciones precisas para el producto o servicio que requieren (por 

ejemplo en una maquiladora que recibe los dibujos detallados del componente que se va a producir, 

junto con una especificación en cuanto a material y manufactura, y de la cual el cliente espera que el .. 

producto sea el mismo que se podria fabricar en sus propias instalaciones o por un proveedor alterno), o 1 

1 
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bien que cuentan con un proceso de diseño pero éste no forma parte del contrato con el cliente porque 

el producto ya elaborado satisface sus necesidades. En cualquiera de los dos casos, el proveedor se 

responsabiliza de la gestión de la calidad únicamente en las etapas de fabricación e instalación. 

El contenido de la ISO 9002 es -con excepción del requerimiento 4. "Control del diseño"­

prácticamente el mismo que el de la ISO 9001. 

Así pues, la ISO 9002 es la norma más apropiada para fabricantes. 

CONTROL DE SISTEMAS DE CALIDAD 

4. J Responub1lid•d de la dm:cción 

4.2 Stslcma de c•lid1d 

4.5 Conrrol de documentos y duos 

.f.14 Acción conccliYIS"f 
prc-vcntivas 

4.17 AudnorlH in1cmn de calidad 

EL SISTEMA DE OPERACIÓN 

VENTAS\' MEkCADOT•:C!'IA 

j •.J Revisión de contrato 1 

• n1.sr:e;.o 
1 '4.'4 Conuol de- disrr'1ol 

• TALLER 

4.9 ConlfCll de rmcnos 

4.IO lnsrcccu'm ~-pruebas 

4.7 PrOOuc1os.rroporcmnado1 por el cl1cn1e 

.t.12 E11adn de 1niprcc1ón y prueba 

4.D Cc>nlrol de rroduc1ono conforme 

DJSTRIHLJCIÓS 

-4.15 M1ncjC1, 1lmacen1m1ento, emraque, 
conscrvac1nn y entrc¡?a 

'4.19 Scrv1cm 

TESIS CON 

ACTIVIDADES DE APOYO: 

Rf.CUH.SOS l:!"r' MATERIA 
OJ: CALIDAD 

'4 6 Adqu1S1cionH 

'4 11 CC1n1rol de equ1rC1 de 
1n,pecc16n, medición)" pruc:b.s 

4 IS C1p1c:1t1c16n 

IJATOS OE CALIDAD 

4.8 Jden11í1caciém )' r111re1b1hdad 
del rroduclo 

4.J6 Con1rnl de rc~111ros dc­
c&hdad 

4.20 Tit:cn1cas cstotdl11icas 

FIGURA 1.3.2. CLASIFICACIÓN DE LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA ISO 9001 

(Furnlc: \"ohcl, Fr•nk; Ju·kson, rrtcr y Ashton. Da,·ld, ISO 9000 Gu!p dr lnurumrntarliin 
Q!lr" rrgnrl\n l' mrdi•nu rmnrC'~IU, Me Cra\\llill, Mhlco 1997, p•¡::. JI) 

111.7. ISO 9003: 1994 (NMX-CC-5: J 995): "Sistema de calidad: Modelo para el aseguramiento de Ja 

calidad en inspección v pruebas finales" 

Esta norma se aplica cuando los requisitos del producto y/o servicio ya se encuentran 

establecidos con referencia a una especificación, y por consecuencia, el productor se responsabiliza de 

la gestión de la calidad únicamente en las etapas de inspección y pruebas finales. 

Según Rothery: 

Si se encuentra us1ed en una situación en la que tiene que demostrar su capacidad para efectuar 
sntisfacloriamcnte inspecciones y pruebas. aparte de Jos acostumbrados requerimientos de 
políticas y estructura organizacional, lo que necesitará es un sistema que incluya control de 
documentos. identificación y marcado de productos. control de productos que no pasen las 
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pruebas especificadas, un sistema de manejo y almacenamiento, técnicas estadisticas cuando sea 
apropiado y capacitación." ,.. 

Las normas ISO 9001, 9002 y 9003 (NMX-CC-3, 4 y 5 respectivamente) contemplan, según la 

ISO, Jos requerimientos básicos de evaluación para el sistema de administración de la calidad de un 

productor, por lo que también podrían ser consideradas 11ormas contrac111ales, es decir, las que ·se 

exigen mediante contrato. 

Todas las normas, incluyendo ISO 9000, pueden -y en el mejor de Jos casos, deben- ser 

sometidas a evaluación independiente, pues según Voehl (con el que estamos de acuerdo): "Una norma 

que no puede ser evaluada no sirve de nada; si no existe una forma de determinar si se ha cumplido con 

una nonna o no, entonces no existe Ja necesidad de contar con Ja norma en primer lugar."" Una 

empresa alcanza el registro ISO 9000 a través de la evaluación y aprobación por parte de una 

organización certificadora reconocida'• y el acuerdo de someterse a inspección/vigilancia regular por 

parte de este mismo cuerpo u otro similar. Si Ja organización cumple, entonces queda calificada para su 

inclusión en el Register of Quality Assessed Compa11ies (publicado en diversos paises por un grupo 

designado o un departamento gubernamental). 

En resumen ISO 9000 constituye una norma para la estructuración y desarrollo de un sistema de 

calidad, la cual, a diferencia de la mayor parte de las otras normas ISO que proporcionan parámetros 

clave para un producto en particular, no se relaciona. con ninguno específicamente y permite una 

enorme flexi~ilidad para construir un s~stema de calidad prácticament~. para cualquier situación o 

negocio. 

Parafraseando la finalidad de ISO 9000 podemos decir que: 

Si las empresas cuentan con la receta correcta y los ingredientes adecuados y el cocinero tiene la 
capacitación apropiada, la comida será buena; quizá sea necesario probar algo antes de servir, 
pero esta parte del aseguramiento de la calidad pasa a ser un aspecto secundario de la buena 
cocina. Con el tiempo, es factible que ya no sea necesario probar ningún alimento.17 

" Op. Cit., Pág. 54. 
"Op. Cit., P:ig. 19. 
1t1 ••Los organismo:;. de ccnificación son organizaciones que mantienen como 3Cti\'idad empre$arial la conces1C'n de: 
cenificados ISO 9000 a la." emprc:-:.as. Dichos organismos deben cumplir con las exigencias recogid.:is en las directnces de 
un documento denominadl"' EN 4501![N"MX·CC·009:i99! 11'1?'-:C: Crirerios cenera le~ p.:ar:i f(i!' org;rnismC'I!' d~ cenificación 
de 1'i5renrns de calidad) .. (L. Lamprl!'chr James. ISO QOOO en la pegueñ:i v medi:ina empre$a. P<ig. 33). 
"Vohel·Jackson-AshJC>n. Op. Ci1.. P:ig. 14. · 
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CAPÍTULO IV: BENEFICIOS Y DIFÍCUL T ADES DE LA Il\IPLANTACIÓN 

IV. 1. Razones para la implantación 

En un ámbito de negocios en el cual se está reduciendo el 
número de pr°oveedores y distribuidores de una organización, 
quienes han alcanzado el registro ISO 9000 evidentemente se 
ubicarán en una posición ventajosa. 

Frank Vohel, Peter Jackson, David Ashton, ISO 9000 Guia de 
instrumentación para pequeñas v medianas empresas. 

Las dos razones principales (debido a su constante mención por autores y empresarios) por las 

que una empresa decide iniciar el proceso de certificación ISO 9000 en la norma que mejor se fe adapte 

son: 

1. Ventaja Competitiva: La certificación ISO 9000 puede servir como una forma de diferenciación 

"clase" de proveedores, particularmente en áreas de alta tecnología, donde la seguridad de los 

productos es crucial. En otras palabras, si dos proveedores están compitiendo por el mismo 

contrato, el que tenga un certificado de ISO 9000 puede tener una ventaja comp~titiva con 

algunos compradores.' La certificación es una forma de demostrar a los clientes que se tiene el 

control del negocio. Sin embargo, cabe comentar que, la importancia del certificado de ISO 

90QO como una herramienta de competencia de mercado, varia de sector a sector. 

2. Exigencia de clientes o industria: Por la misma inercia del proceso de certificación ISO 90003 

(compañías ya registradas que "sugieren" a sus proveedores consideren su propio registro), 

algunas empresas se encuentran obligadas a buscar el registro ISO 9000 debido a que de no 

conseguirlo, no podrán continuar proveyendo a algunos de sus principales clientes. En otros 

casos son los propios sectores de producción los que están generando presión a sus compañías 

afiliadas para la certificación en ISO 9000. En ambos contextos, la ISO 9000 bien puede ser el 

precio a pagar por conservar una parte sustancial del negocio. En otras palabras, "puede 

constituir una condición de supervivencia. "4 

Aparte de estas dos razones podemos agregar una tercera. que esta más relacionada con las 

necesidades internas de la compañia: 

1 Según Vohel: .. El ser el primero que se ha registrado en un.J industria ofrece una imponan1e C'portunidad en el área de 
mcrcadolccnia. pero esta se deberá explotar rápidamcnle porque pronto habr3 otros que se ubiquen en la misma posicil-;n:· 
(Vohel Fr¡inJ..:. Jackson Pcter. A~luon DaYid, ISO 9000 Guia de in:i;trumcntnciOn para pequeñas v mcdillnas empresas. P'1g:. 
4S.l 
= .. Parece :r;:cr que algunas industrias no se ven afecrada5 por la ISO 9000. Sin embargo. una limitación inclu5o p.lra Je"~ 
cliente~ más grandes es que no puede exigir la aprobación ISO 9000 a 5us prO\'eedores si ninguno de ellos cucnla con ella. 
Por lo tan10. Ja evaluación del requisuo potencial de tener ISO 9000 dcher<i cons.iderar tanto las indicaciones del cliente 
corno el hecho de que sus clien1es es.tén recorriendo o no c:stc c.Jmino." (idem. P3g. 45.) 
~ Enunciado por Lamprechr. James L. en su libro ISO 9000 en 1.:1 pequerla ,. medi::rna empresa. Poig .. 2.::!. 
' Ídem .. Pág. 45. 

35 

_ ... :: .. :::::.1.;;J 



Plan para obtener la certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

3. Sistema de <'alidad efectivo: Quizás el mejor modo que tiene una empresa de entregar productos 

que cumplen con los requisitos solicitados por los clientes disminuyendo sustancialmente los 

desechos, los reprocesos, las pérdidas de tiempo por descomposturas (justo cuando los 

programas de producción apremian) y la frustración porque otros no cumplieron con los 

requerimientos es "haciendo las cosas bien a la primera"'. Según Voehl tales logros y ahorros se 

pueden obtener siempre y cuando el sistema de calidad sea "efectivo": "La ISO 9000 

proporciona una norma que, si se cumple, garantizará que el sistema sea efectivo y pueda crecer 

con el negocio. "6 

Ahora bien, las tres razones para adoptar uno de los sistemas de calidad ISO 9000 parten de las 

necesidades externas (1 y 2) o internas (3) que enfrenta cualquier empresa, pero de cuya solución 

(implantación y certificación) pueden obtenerse preciados beneficios. 

IV.2. Beneficios externos 

En un ámbito de negocios en el cual todos los compradores buscan calidad a bajo precio, las 

organizaciones de una industria que alcancen el registro ISO 9000 se ubicarán como líderes en cuanto a 

calidad entre sus competidores, con lo cual asegurarán ser considerados en primera instane.ia como 

proveedores. 

Es también muy probable que una empresa certificada (y quizás en esto radique el encanto de 

ISO 9000) consiga nuevos negocios con clientes que ya han adopta~o la política de cont.ar únicamente 

con proveedores certificados en ISO 9000; esto podría convertir a una pequeña empresa proveedora de 

negocios igualmente pequeños en proveedora de grandes organizaciones transnacionales, claro que 

siempre considerando su capacidad de producción y su localización respecto de las filiales más 

cercanas. 

Ahora bien, para aprovechar los beneficios externos de la ISO 9000, es necesario que la empresa 

promueva activamente su registro entre sus clientes actuales y potenciales. Lograr el registro ISO 9000 

cuesta dinero y esfuerzo, una vez obtenido deberá ser divulgado (en muchas empresas se conviene en 

parte central de su mercadotecnia) de la mejor manera posible (menciones en relaciones públicas, 

publicidad y correo directo a los clientes) para adquirir todos sus beneficios. 

IV.3. Beneficios internos 

Como se mencionó antcrionnentc, los beneficios internos generales de un sistema de calidad se 

relacionan con el hecho de "hacer las cosas bien a la primera vez". 

Aunque para algunos analistas "companics that have succeeded in obtaining an ISO eertificate 

claim tremcndous bcncfits from the process"'' ("las compmiias que han tenido éxito en obtener un 

'Crosby, P .. La calid;:id nG cuesta EJ anc de cerciorarse d~ la calidad, Pág. 14. 
"Así es como Jo con~idcran Voehl-Jacson-Ashton en su libro ya referido onterionnenle (cita l). 
'Jouben Bencdicte. ISO 9000: lntemational Quatitv Standard•. Pág. 61. 
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certificado ISO, reportan grandes beneficios en sus procesos"), nosotros consideramos que no es la 

certificación la que provee dicha mejora, sino, más bien, la acertada aceptación y adopción de la norma. 

Es por ello que quizá sean los beneficios internos y no solamente· los externos los que se buscan con la 

adopción de ISO 9000 como sistema de calidad. 

Asi pues, algunas de las ventajas internas específicas que la ISO 9000 estimula y desarrolla en 

el productor son las siguientes: 

Definición y fonnalización de misiones y responsabilidades en todos los niveles 

Aprovechar la experiencia del personal con el fin de mejorar los procesos operativos y 

administrativos. 

Mejoras en la organización de actividades 

Minimizar la producción de artículos defectuosos, pues se atacan las causas que lo provocan 

Reducción de desperdicios, reprocesamientos y chatarra mediante acciones:. específicas 

calendarizadas. 

• Más orden y limpieza. 

Mejoras en la comunicación y en la moral del personal. 

• Mejoras en la relación cliente-vendedor. 

Si una empresa adopta la norma con renuencia, únicamente porque los clientes lo exigen, lo más 

probable es que no obtenga todos los beneficios internos. 

Una actividad un tanto novedosa para algunas empresas (particularmente en las pequeñas) pero 

que les reportará importantes beneficios en planeación y visión a futuro es la solución de problemas a 

mediano o largo plazo. En cualquier negocio u organización existe la tendencia a remediar o improvisar 

y concentrarse en el corto plazo: pase lo que pase, el producto tiene que salir y el dinero tiene que 

ingresar (o lo equivalente en un ámbito que no sea de negocio). Al trabajar de esta manera es muy 

común volver a repetir los mismos errores una y otra vez sin realmente solucionar, o por lo menos 

atacar, las causas de raíz: 

Con demasiada frecuencia sucede que la dirección tiende a culpar para luego tomar acciones 
punitivas. Esta actitud prevalece desde los supervisores de primera línea hasta la alta dirección. 
En efecto. se alienta a los trabajadores a que oculten los problemas reales, en lugar de buscar las 
verdaderas causas de los problemas, como lo requiere el sistema de calidad, voltean hacia otro 
lado." 

Un sistema de calidad diseñado para cumplir con los requerimientos de la ISO 9000 exige esa 

visión a largo plazo a través de la necesidad de identificar problemas, resolverlos y prevenirlos 

continuamente hasta que todo esté prácticamente perfecto. Según Voehl: "En un sistema perfecto, los 

problemas se pronostican, se comunican y finalmente se evitan desde el principio."º 

De hecho, un sistema de calidad diseñado para cumplir con la nonna resulta accesible de 

'Vohel-Jackson-Ash1on. Op.Cit., Pág. 2. 
• Op.Cit .. Pág. 51. 
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modificar a medida que pasa el tiempo con el objeto de enfrentar las nuevas circunstancias y 

condiciones de la empresa. 

No obstante que un sistema de calidad por sí mismo constituye una herramienta de control 

directivo, sin un conjunto formalizado de procedimientos el control directivo no es más que un montón 

de jefes que exigen y de trabajadores que obedecen. En el peor de los casos, las exigencias son vistas 

como caprichos personales impuestos desde aniba sin un motivo conocido. 

Un sistema de calidad evaluado de acuerdo con la ISO 9000 está legitimado, y por lo tanto los 

requerimientos del sistema ya no son considerados como caprichos de los gerentes, sino como algo 

necesario para cumplir con una norma reconocida. 

Por último, conviene aclarar que la norma no necesariamente convertirá todo negocio, ya sea 

manufacturero o de servicio, en una unidad altamente eficiente y eficaz, pero sí eliminará muchas de las 

innecesarias aberraciones y confusiones por deficiencias en Ja comunicación. 

IV.4. Dificultades 

Existen potenciales dificultades de la ISO 9000 que es preciso considerar antes de tomar la 

decisión de instrumentar dicho sistema. La primera dificultad de la instalación de cualquiera de las 

normas ISO 9000 es su costo. 

No es posible dar cifras generales sobre el costo neto de la instalación de cualquiera de los 

modelos ISO 9000 debido a la. gran variabilidad que existe entre las organizaciones y a que las cifras 

estimadas pueden volverse obsoletas rápidamente. Por ello es preciso hacer estimaciones en todos y 

cada uno de los casos específicos. El marco de los cálculos debe tomar en cuenta el valor de las 

ventajas de Ja ISO 9000 así como los costos ocasionados. Es claro que resulta necesario decidir cuál 

será el periodo que se va a considerar en un ejercicio de cálculos de esta índole. Algunos de Jos costos 

asociados se generan únicamente una vez (por ejemplo, consultoría y evaluación inicial) y otros son 

continuos (por ejemplo, el responsable del sistema, los gastos de papelería). 

Sin embargo el mayor obstáculo para su implantación quizás no sea su costo, sino la nueva 

actitud que deberán adoptar todos los integrantes de la compañía ante la sistematización que reclama Ja 

norma. Puede ser que el cambio más grande lo vaya a enfrentar el jefe. pues deberá dejar de ser el 

soberano absoluto y convertirse en un monarca constitucional: "La búsqueda de la certificación 

involucra a todo el sistema de calidad, luego entonces, a toda la empresa y el director. pieza maestra del 

sistema, es el primer y principal afectado."'º Bajo ISO 9000, el jefe debe regirse por las mismas reglas 

que un funcionario menor. En una organización de mayor tamaño, el mismo problema es enfrentado 

por todo el nivel directivo. Los altos directivos ya no pueden ser soberanos en sus propias áreas. 

Como se mencionó anteriom1ente, ISO 9000 legitima las actividades del sistema de calidad, 

para ello requiere de Ja fom1alización de dichas actividades. Es muy frecuente que se confunda la 

fonnalización del sistema con la burocratización del mismo. Dicha confusión es considerada como uno 

'º Op.Cit .. Pág. 50. 
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de los principales inconvenientes de la ISO 9000. El punto de la norma que más explícitamente 

ejemplifica, por su contenido y tratamiento, ésta confusión (formalidad= burocracia) es el 4.16 Control 

de registros de calidad, ya que por lo general estos registros implican formatos impresos cuyo llenado 

y manejo, en la mayoria de los casos, resulta un tanto engorroso y, para algunas personas, una pérdida 

de tiempo. No ob!;tante, como la práctica lo demuestra, resulta indispensable llevar algún tipo de 

registro de un proceso operativo para corroborar o propiciar su consistencia y calidad. A menudo los 

registros de calidad suelen llevarse con exactitud, pero sin formalidad ni rigurosidad, de tal manera que 

cuando el o los encargados no se encuentran, los registros quedan abruptamente interrumpidos. Peor 

aún, hay casos en los que los registros se llevan de una manera irregular y desordenada. 

Cabe aclarar que también es cierto que algunos registros de calidad no son esenciales para la 

operación exitosa de un proceso, por lo que en muchos casos es totalmente aceptable (y hasta 

necesario) desecharlos del sistema. 

Es poco probable que actualmente haya organizaciones que desconozcan el significado de la 

certificación ISO 9000: "en los mercados en los que el cliente es otra empresa u organización más que 

un individuo particular, la ISO 9000 se comprende aunque sea vagamente." Sin embargo "fuera de 

estos tipos de mercados, entre el público general, Ja ISO 9000 no es conocida, y puede ser que los 

beneficios externos de contar con la non11a sean leves en mercados de venta al menudeo." 11 

No obstante el mismo Vohel de manera optimista concluye: "incluso cuando los clientes no 

tienen una gran conciencia de lo que es la ISO 9000 como tal, el hecho de conseguir el registro puede 

comunicarse y entenderse como un símbolo de compromiso con la calidad." 12 

IV.5. Pertinencia 

Antes de emprender el arduo camino de la certificación ISO 9000, se recomienda considerar lo 

que esta ocurriendo en la propia industria, ya que "una limitación incluso para los clientes más grandes 

es que no pueden exigir la aprobación ISO 9000 a sus proveedores si ninguno de ellos cuenta con 

ella ... u Por consiguiente no se hace indispensable el registro de la empresa para conservar su 

pcmrnnencia en el mercado cuando los competidores aún no han empezado a recorrer dicho camino o 

bien no han demostrado su avance, pero es claro. como se explicó anteriorrncnte, se vuelve una 

brillante estrategia para mejorar su posición. 

Como se mostró previamente en la figura 1.3.2, la mayoría de los requerimientos de la nomrn 

tienen que ver con el proceso operativo. Cualquier proceso de operación de cualquier tipo de negocio 

(manufocturero o de servicio), según Vochl -con el que estamos de acuerdo-, puede abreviarse en una 

secuencia de insumo-proceso-producto. De esta fon11a la instrumentación de un sistema de calidad para 

satisfacer las normas ISO 9000 intentaría garantizar: 

11 idem .• Pág. 46 
"Op. Cit.. Pág. 47. 
"Ídem .. Pág. 45. 

39 



Plan para obtener la certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

J. que el insumo cumpla con Jos requisitos especificados 

2. que el proceso mismo esté controlado 

3. que el producto sea vigilado para que se apegue a Jos requerimientos. 

Así pues, los requerimientos de la ISO 9000 relacionados con el proceso operativo pueden 

aplicarse oportuna y eficazmente en todas, o cualquiera, de sus tres etapas (insumo-proceso-producto) 

para incrementar su calidad conjunta al máximo. 

Cabe mencionar que así como los requerimientos de Ja norma relacionados con el proceso 

operativo pueden aplicarse en todos los negocios, los rubros relacionados con las actividades de apoyo 

y el control del sistema de calidad también pueden ser aplicados a cualquier tipo de organización: 

Cuando menos dos de los tres recursos de calidad. compras y capacitación, existen en todos los 
negocios. y en la mayoría existe la necesidad de controlar el equipo de inspección. medición y 
vigilancia. Los requerimientos clasificados con registros de calidad y como control del sistema 
de calidad son aquellos que surgen del sistema de calidad mismo y por lo general son 
independientes de la actividad actual realizada por el negocio. 14 

Así pues, la normatividad ISO 9000 tiene aplicación universal. 

Por último, resta concluir que a pesar de las desventajas que trae consigo Ja planeación y puesta 

en marcha de cualquiera de las normas ISO 9000, es seguro que "satisface un número de 

requerimientos corporativos y estratégicos significativos, y aún críticos, en un cambiante ambiente 

industrial y de mercado."" Pues como comenta Voehl : "El hecho de concentrarse en Ja calidad a final 

de cuentas incrementará y mejorará rentabilidad y productividad." 16 

" Ídem .• Pág. 56. 
"Rothery, Brian. ISO 9000. Pág. 1.2. 
"Op.Cit., Pág .. 2. 
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CAPITULO V: ISO 9~00 EN LA PEQUEÑA EMPRESA. 

Es probable que usted, lector, sea propietario de una empresa pequeña o 
mediana y que esté acostumbrado a que las cosas se hagan a su manera; 
¿cómo va a manejar la situación cuando el capataz plantee una acción 
correctiva en la que se señale un problema que se origine en el escritorio 
de usted? ¿Lo podrá manejar? S'i no puede hacerlo, la ISO 9000 no es 
para usted. 

Frank Vohel, Peter Jackson, David Ashton, ISO 9000 Guía de 
instrumentación para pequeñas y medianas empresas. 

Como se mencionó anteriormente (capítulo IV), una empresa que pasa de una situación sin un 

sistema de calidad formal (o apenas esbozado) a otra en la que se cumpla con la ISO 9000 va a 

enfrentar un choque cultural apreciable, a pesar de haberlo previsto. Esto le ocurre a cualquier empresa. 

Sin embargo, en el caso de las pequeñas empresas, la implantación de un sistema de calidad de este 

tipo, puede significar mucho más que un proceso de culturización. 

V. 1. La pequeña empresa 

Según la Ley de Cámaras Empresariales y sus Confederaciones de México, una empresa 

consiste en: 
las personas fisicas o morales que realicen actividades comerciales, industriales o de servicios, 
en uno o varios establecimientos, con exclusión de locatarios de mercados públicos que realicen 
exclusivamente ventas al menudeo, y personas fisicas que efectúen actividades empresariales en 
puestos fijos o semifijos ubicados en la via pública, o como vendedores ambulantes.' 

El Centro de Apoyo a la Micro y Pequeña Empresa (CAMYPE) ofrece la clasificación de 

empresas mostrada en la tabla 1.5. 1: Clasificación de empresas según CAMYPE, basada en el número 

de cmpleados2
: 

Tabla 1.5.l. Clasificación de empresas por número de empicados 
según CAMYPE 

TA!\IANO CLASIFICACION POR NUMERO DE EJ\ll'LEADOS 
SECTOR 

Industrial 1 Comercio 1 Servicios 
Micro 1 - 30 1 1 -5 1 1 -20 

Pequeña 31 - 100 1 6-20 1 21 -so 

Ahora bien, el Sistema de Información Empresarial Mexicano (SJEM) considera en su padrón 

empresarial los sectores y tamaños de empresa mostrados en la tabla 1.5.2: Clasificación de empresas 

según SIEM (estos últimos también de acuerdo con su número de cmpleados)J. 

1 Sitio de Internet del SIEM (Sistema de Información Empresarial Mexicano). http:l/www.siem.gob.mx/ponalsiem/. 
'CAMYPE, FCA-UNAM. Agenda Suplemento semanal de actividades de Ja gacela de Ja UNAM. 26 de noviembre de 
2001. Pág. 24A . 
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Tabla 1.5.2: Clasificación de empresas según SIE!\1 

SECTOR 
TAMANO (por número de empleados) 

Micro Pequeña Mediana Grande 

Agropecuario 
Mineria y extracción del petróleo 

1a30 31a100 101a500 más de 500 
Industria manufacturera 
Construcción 
Comercio 1a5 6 a 20 21a100 más de 100 
Transportes y cmnunicaciones 

1a20 21a50 51a100 más de 100 
Servicios 

De las pequeñas empresas que pertenecen al sector productivo, según Lamprecht, muchas 

suelen ser empresas de alta tecnología muy jóvenes (menos de JO años de antigüedad) que han 

experimentado un crecimiento espectacular en Jos últimos seis u ocho años, mientras que otras son 

empresas muy implantadas que tienen una oferta muy especifica para un segmento definido del 

mercado. En cualquiera de Jos casos son empresas que se enorgullecen de Ja rapidez de su respuesta a 

las demandas de los consumidores, sin que esto signifique una merma en Ja calidad de su producto. 

Según Lamprecht: "La flexibilidad y Ja rapidez de entrega tipifican a estas empresas que son conocidas 

en el ámbito empresarial como gacelas". 

Además de elaborar productos "a la medida" que satisfacen Ja calidad solicitada por Jos clientes 

mediante procesos rápidos, otra importante característica de las pequefias empresas manufactureras que, 

según Lamprecht, ha permanecido inalterable por Jo menos desde los últimos 120 afies es: 

Ja tendencia a evitar el enfrentamiento directo con las grandes empresas mediante el uso de 
métodos de producción especializados que les pennite fabricar pequeñas tiradas de productos 
desarrollados para atender las necesidades concretas de un segmento del mercado, versatilidad 
en el empleo de la tecnología de producción más avanzada, así como un calendario de. 
producción flexible para lograr satisfacer a sus clientes, ofreciéndoles una atención 
personalizada, y para adecuarse a los cambios en los mercados de cada región. 

V.2. Dificultades de ISO 9000 en la pequeña empresa 

Aunque como reiteradamente se ha dicho, ISO 9000 es aplicable para cualquier tipo de industria 

así como para cualquier tipo de empresa, (aunque como ya se dijo se adecua mejor a un entorno de 

fabricación) cabe recordar que: 

si se revisa la lista de los delegados de los múltiples comités nacionales responsables del 
desarrollo y mantenimiento de la familia ISO 9000 (el comité técnico J 76 o TC/176), queda aún 
más claro que nunca existió representación alguna de la pequeña empresa en dichos comités. De 
esta lectura se desprende que la afiliación de los miembros de los diversos comités técnicos casi 
siempre corresponde a una organización o empresa de gran tamatio. Dicho de otra forma, los 
miembros pertenecen a organizaciones que, tanto en Estados Unidos como en otros países, 

'Sitio de la Secretaria de Economía. http:/1\\'\\"\\'.t!"COnomia.\!oh.mx/wb:di~tribuidor.h•p 
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representan a ¡menos del 4 por ciento de rodas las empresas existentes! Como cabe esperar, 
estas personas se encuentran apoyadas por complejos sistemas de aseguramiento de la calidad y 
grupos de ingenieros dedicados al tema de la calidad.4 

Lo más común es que la mayoría de las pequeñas empresas que se plantean la obtención de la 

certificación ISO 9000 no lo hacen por deseo propio, sino porque sus "clientes se los han comenzado a 

exigir, casi de forma rutinaria. De hecho, es muy probable que deban implementar en su sistema de 

calidad requisitos adicionales a los especificados en ISO 9001, ISO 9002 o ISO 9003 por exigencia de 

aquellos clientes cuya influencia en las ventas de la empresa es de especial relevancia: "Se pretende que 

estas normas se adopten en su forma presente, pero en ocasiones pueden necesitar adaptarse añadiendo 

o eliminando cierto.s requisitos del sistema de la calidad para situaciones contractuales específicas."' 

A pesar de que es cierto que muchas empresas pequeñas podrían considerarse como ineficientes, 

otras muchas no lo son, por el contrario son particularmente eficientes en su sector sin usar ISO 9000. 

Es en algunas de estas pequeñas empresas donde la exigencia de la implantación y certificación ISO 

9000 se convierte en una carga desequilibrante, y a veces hasta innecesaria. 

Algunos de los factores de las pequeñas empresas que consideramos pueden frenar, y hasta 

impedir, el proceso de implantación de ISO 9000 son: 

a) Soberanía absoluta de/jefe: 

Como mencionamos en el capitulo anterior el cambio más grande lo va a sufrir el jefe o 

la dirección por tener que acatar lo establecido en el sistema, perdiendo parte de sus privilegios 

jerárquicos; pero es quizá en las pequeñas empresas, en las que los asuntos administrativos 

forman parte en gran medida del dominio del propietario, donde dicho cambio implicará una 

rotunda metamorfosis idiosincrática casi imposible de realizar. 

b) Falta de interés por procedimientos normalizados: 

La mayoría de las pequeñas empresas. contrariamente a lo que ocurre en las grandes, no 

consideran necesaria en su estrategia el desarrollo de procedimientos normalizados, llegando 

incluso a afirmar que la necesidad de normalizar casi cualquier cosa es contraria a la propia 

existencia de su empresa: "Para la mayoria de los responsables de la pequeña empresa, la 

certificación ISO 9000 supone la obligación de desarrollar procedimientos complejos que 

conllevan la paralización del método de funcionamiento rápido y flexible que aplican 

actualmente. "6 

e) Falta de personal exclusivo para la calidad: 

La probabilidad de que una pequeña empresa disponga, con todos lo recursos necesarios, 

de un departamento exclusivamente dedicado al cumplimiento de los múltiples requisitos de la 

nom1a ISO 9000 es totalmente escasa. Muchas empresas pequeñas carecen de un departamento 

"'Lamprecht, James L .. ISO 9000 C'n Ja pequeña y mt"di:lna empresa. Pág. 19. 
' lnmiducción a la ISO 9002: 1994 (NMX-CC-004: 1995) Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad 
en producción. instalación v ser\'icio, pág. l. 
'L. Lamprccht James, Op. Cit.. Pu¡;. 24. 
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de control de calidad y dichas funciones son a:;umidas por una sola persona como otra 

responsabilidad funcional más. En muchos casos esto se debe al reparto de las responsabilidades 

del aseguramiento de la calidad y del control de la calidad entre la plantilla. En un entorno 

donde la rapidez se considera como un objetivo esencial, no sólo se permite sino que se espera 

que Jos empleados tomen decisiones rápidamente, y aunque si se elabora algún tipo cle registto, 

no se siguen procedimientos específicos. 

d) Falta de recursos económicos: 

Muchos consultores y expertos asumen que todo aquello que sea positivo o que funcione 

en empresas de gran tamaño también debería ser positivo e igualmente válido en la pequeña 

empresa. Esta suposición es errónea. La empresa pequeña está sometida a una serie de 

dificultades económicas que son desconocidas en las grandes empresas. Aunque es cierto que 

todas las empresas están sujetas a los mismos principios de los ciclos económicos (de alza y 

declive), las empresas de mayor tamaño disponen de más recursos, lo que aumenta sus 

probabilidades de resistir un periodo extendido de declive económico. Según Lamprecht: "Esta 

es la razón por la que la mitad de las empresas pequeñas tienen altas probabilidades de no 

superar los cinco años de existencia desde su creación. "7 

V.3. Solución: adaptar Ja norrna a la pequeña empresa 

Lo anterior no significa que las pequeñas empresas _no puedan alcanzar la implantación exitosa 

del sistema de calidad ISO 9000, sino que deberán poseer la suficiente destreza, imaginación e 

inteligencia para superar dichos factores (además de honestidad y objetividad para el absolutismo del 

patrón) así como entender y conocer lo mejor posible las limitaciones impuestas y las libertades 

permitidas por la norma elegida en cada uno de sus requerimientos: 

Dentro del contexto de la tenninologia empicada en ISO 900 l, ISO 9002 e ISO 9003, hay 
niveles distintos de exigencia. En la mayoría de Jos apartados se emplea el verbo condicional 
"debe"; en donde por fortuna (o desafortunadamente, según se vea), ninguna de las normas 
especifican cómo ha de realizarse una actividad, sólo se limita a indicar la obligatoriedad de 
llevarla a cabo. Esto supone que es Vd. el que debe decidir la manera de implantar la actividad 
(asumiendo que no está implantada en la actualidad).' 

Sin duda, si los responsables de una pequeña empresa decidieran a la ligera imitar el sistema de 

aseguramiento de la calidad de las grandes empresas, se exponen a perder su capacidad de reacción 

rápida y flexible, y en algún momento dado, la solvencia de su empresa. Así pues, la imitación no es la 

solución, sino la adaptación. 

7 Ídem., Pág. 24. 
'Ídem .. Pág. 37. 
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CAPÍTULO VI: METODOLOGÍA DE IMPLANTACIÓN. 

La intención de Ja norma no es Ja de imponer Ja uniformidad de Jos 
sistemas de Ja calidad y se reconoce Ja necesidad de Ja diversidad y de 
adaptación en los distintos sectores. Por consiguiente, es preciso evjtar 
Ja simple copia del sistema aplicado en otra empresa. Debe diseñar su 
propio sistema para que se ajuste a sus necesidades reales. 

James L. Lamprecht, ISO 9000 en Ja pequeña y mediana empresa 

VI. 1. Etapas más comunes 

A medida que Ja norma ISO 9000 fue ganando reconocimiento entre un amplio número de 

empresas de diferentes sectores y tamaños, también comenzaron a pulular artículos, libros, cursos y 

asesorías especializadas (y hasta tesis de licenciatura) sobre este tema, cuyos contenidos diferenciables 

en extensión, además de tratar los casi ineludibles qué, porqué, en qué, cuándo y cuánto de la norma, 

enfatizan indistintamente y de manera muy especial el cómo de la certificación. Regularmente estas 

"guías" o "metodologías" para la implantación y registro suelen contener pasos o etapas semejantes, 

cuyas únicas variaciones ocurren en la nomenclatura, la secuencia o el detalle de las actividades de cada 

etapa. Así, con base en la comparación de algunas de esas metodologías y en nuestra experiencia 

personal, enunciamos a continuación las etapas -que de acuerdo con nuestro punto de vista son 

indispe~sables y lógicos- p~ra la implantación y certificación de un sistema de calidad acorde con la 

nonna ISO 9000, no sin antes recordar que más que buscar el registro lo que se pretende es asimilar las 

virtudes de la sistematización con base en un estándar: 

l. Analizar el ISO 9000. 

11. Designar responsables. 

Jll. Seleccionar el modelo. 

IV. Concientizar al personal operativo. 

V. Evaluar el sistema de calidad. 

VI. Mejorar el sistema de calidad. 

VII. Certificarse en el estándar correspondiente. 

Esta metodología puede aplicarse para cualquier tipo y tamaño de empresa. A continuación 

describiremos las actividades en que consisten cada una de sus etapas. 

VI. J. J. Analizar el ISO 9000 

Antes de decidir adoptar un sistema de calidad ISO 9000 e intentarlo certificar, es indispensable 

conocer y comprender ampliamente sus conceptos, mecanismos e implicaciones para poder evaluar a 

priori los beneficios que podría traer a la compañí'.1, así como las dificultades que en particular podrían 

darse durante y después del proceso de implementación (por ejemplo en productividad). Tanibién 
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deberán considerarse Jos costos en Jos que incurrirá Ja empresa tanto para el establecimiento como para 

la certificación y estar completamente seguros de que dichos costos podrán ser absorbidos por los 

recursos de la empresa. Esta etapa Ja puede realizar individualmente el gerente o director general o 

conjuntamente con la alta dirección o los jefes de departamento según sea el caso; en nuestra humilde 

opinión recomendamos el análisis y Ja decisión conjunta, ya que si se opta por el ISO, posteriormente 

dichos dirigentes serán involucrados, además de que: "dos cabezas piensan mejor que una". 

Los objetivos fundamentales a cubrir durante la etapa de Analizar el ISO 9000 deberán ser: 

I. 1. Que el director, gerente general o dueño de la empresa, conozca y comprenda los conceptos, 

tipos, contenidos, alcances. funciones, ventajas, defectos y metodologías implementadoras de la norma 

ISO 9000. 

I.2. Que el director con Jos gerentes o jefes de departamento que considere adecuados, evalúen 

los beneficios, desventajas, contrariedades, costos y recursos necesarios para la implementación de un 

sistema de calidad acorde con el ISO 9000 en su organización. En caso de que el resultado de dicho 

análisis indique más perjuicios que beneficios para Ja compañía recomendamos descartar por el 

momento el proyecto de implementación y certificación hasta que las condiciones de este análisis sean 

más adecuadas; en caso contrario, continuar con la metodología .. 

I.3. Una vez decidida la adopción del ISO 9000, el director con los gerentes que considere 

adecuados deberán definir el Alca11cc que tendrá dicho proyecto, es decir, si será instaurado en toda la 

empresa o sólo en alguna de sus lineas o.departamentos de producción o servicio. 

1.4. Elaborar, conjuntamente el director y los gerentes que considere adecuados un plan 

preliminar calendarizado del resto de las actividades de esta metodología, todavía sin programa 

específico. 

VI. 1 .2. Designar responsables 

Decidido y definido lo anterior el siguiente paso importante es involucrar, cuando menos, al 

grupo de todos los gerentes -al cual en algunos textos se le denomina alta gerencia o cuerpo directivo­

(incluycndo al director general) o jefes de departamento de la compañía en el programa de actividades, 

y si es posible también a los mandos medios (jefes de departamento), ya que todos ellos -antes o 

después, mucho o poco- tendrán que participar en el sistema. Es importante que comprendan tanto el 

significado y las implicaciones de la norma así como los beneficios y el grado de trabajo tan 

considerable que requerirá su implantación. Según la lMNC: "El apoyo e involucramiento de la 

Dirección General darán al resto de la empresa la confianza necesaria para que todas las áreas 

involucradas cooperen en la implantación."' También en esta etapa es el momento adecuado para 

asignar y deslindar responsabilidades del proyecto. 

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Designar respo11sables son: 

1 Instituto 1'1exicano de Nom1a1ización y Certificación (IJ\11\'C). Curso: Desarro11o e implementación de un si!'tema de 
asecuromient" de calidad haj" las nomias ISO 'lOOO'l"~IX-CC. l':ig. 60. 
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II.I. Capacitar a la alta gerencia (y mandos medios si es posible) en la norma ISO 9000 para 

que cada uno conozca y comprenda los conceptos, tipos, contenidos, alcances, funciones, ventajas, 

defectos y metodologías implemenfadoras de la norma ISO 9000. 

Il.2. Discutir y resumir los beneficios específicos que tanto para la empresa como para el cuerpo 

directivo traerá la implantación. 

Il.3. Concientizar al director general y a la alta gerencia de su indispensable e importante 

participación para el desarrollo del proyecto, recalcando que "predicar con el ejemplo" provee 

credibilidad y confianza en el sistema en el personal operativo. 

II.4. Elegir de común acuerdo por los miembros de Ja alta gerencia a aquellos dirig~ntes cuyo 

perfil laboral demuestre que serán los más adecuados para responsabilizarse de la implantación y 

mantenimiento del sistema de calidad. A este grupo gestor del proyecto ISO 9000 se le conoce como el 

Comité de Calidad'. 

Il.5. Designar a uno de los miembros del comité de calidad como su lider y representante3 -al 

cual Ja terminología de la nonna lo llama Representante Administrativo4
- que, entre las varias de sus 

2 Según Ja IMNC (Ídem, pág. 62) algunas de sus funciones son: 
a) Gestionar Ja planeación para la implementación del sistema. 
b) Seleccionar la nonna de calidad que se utilizará como referencia para implantar el sistema. 
e) Definir el alcance que tendrá el sistema de calidad [que de acuerdo con nuestra metodología no seria 
propiamcnrc su definición. pero si su modificación de acuerdo con Jos resultados de sus otras actividades] 
d) Coordinar Ja clabor:ición de Ja documentación del sistema de calidad (manual de calidad. procedimientos. etc.). 
e) En algunus ocasiones también interviene en la elaboración de la política de calidad y Jos objetivos de calidad 
[nosotros creemos que no sólo en .. algunas ocasiones ... sino que "'siempre debe''. ya que eJlos serán los encargados 
de pem1ear dicha política y objetivos en toda Ja empresa. por lo cual es indispensable que estén total y 
absolutamente convencidos de su veracidad y funcionalidad para poder ejemplificar y adoctrinar] 
t) Coordinar y apoyar la difusión e implantación de la politica de calidad [lo que ya comentábamos] 
g) Panicipar en la sensibilización del personal a su cargo, en algunas ocasiones sólo coordinará, pero en otras es 
muy importanle su participación en cuanto al rnodclaje. es decir el predicar con el ejemplo. 

'Según el IJ\INC: "'Por el tipo de trabajo que desarrollará el RI [Responsable de Ja Implantación, que para nosotros más que 
ser un responsable es en sí el líder del comié de calidad en cual apoyara y delegará parte de su labor]. se recomienda que 
este cumpla con las siguientes caracteristicas básicas: 

Visión.- Habilidad para conceptualizar metas. objcti,·os e inclusive problemas y ejecutar Ja acción correspondiente 
a través de la comunicación efectiva. 
Experiencia y nivel ejecutivo.- Conocimiento de la organización y los procesos que la inregran: de preferencia 
debe ~er una persona de ni\'el cjecuth·o con una trayectoria larga en la empres.i. 
Tenacidad.- Habilidad para extraer lo mejor de Jos dl.!'m.ls para lograr que las cosas sucedan. 
Intuición.- Habilidad para pt:rcihir que existe una oportunidad de mejora en la organización y reaccionar de manera 
adecuada utilizando la experiencia y la infom13ción dis¡ionibie. 
Lidcrear con el ejemplo.- ! Jacer Jo que ya está establecido en Ja politica de calidad, los manuales y Jos 
¡irocedimientos hacicnd0 que los demás se sicnta.n Utilc:s y ayudándoles a cumplir sus. expectativas y objetivos. 
Capacidad de resistencia.- Dcbid0 a que esta persona en ocasicmes será duramente criticada y a veces ••rechazada .. 
debe tener la capacidad para resistir la tensión que gcncra J.:i resistencia al cambio. 
Sentido con1Un.- En ocasicmcs los problemas que se presentan tienen una solución que no requiere de procesos 
sofisticados y la manera de resolverlos es únicamente por la ob!"ervación y la lógica. 
Paciencia.- Es común encontrar pequeños obs1.lculos en la d0cumen1ación e implantación del sistema. por Jo cual 
el responsable debe tener la paciencia suficiente para no Jb:mdonar esta ardua tarea:·. Ídem, Pág. 64 . 

.,, "'Es frecuente que el papel de representante administrativo convcnientemen1c encaje con otro puesto administrati\'o, como 
secretario de la empresa. director financiero. gerente di! oficina. o gerente de a.st:guramicnto de la c.ilidad: el título existente 
del puesto podr.l utilizilrse en lugar de '"representanrc administrativo'" en el manual de procedimienios. siempre y cuando se 
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funciones5, será el enlace directo entre el comité de calidad y la alta dirección, con el propósito de 

presentar al segundo Jos avances del primero. 

IJ.6. Entregar el plan preliminar elaborado en el punto I.4 al representante administrativo para 

que sea analizado, modificado (si es necesario) y definido el programa de actividades especifico para 

cada una de las etapas por el comité de calidad. 

II.7. Que el comité de calidad defina su organización y forma de trabajo para ejecutar el plan 

preliminar y se Jo comunique a la alta dirección, así como la manera en que le informará de los 

pormenores acaecidos durante todo el proceso. A partir de este momento las siguientes etapas las 

deberá desarrollar el comité de calidad, a no ser que se especifique lo contrario. 

VJ.1.3. Seleccionar el modelo 

Una vez creada la infraestructura que soportará la implantación del sistema de calidad tipo ISO, 

es necesario decidir cuál modelo de estándar (9001, 9002 ó 9003) es el más apropiado para la empresa 

es decir, el que más se acerque a su forma de elaborar productos o servicios. Estamos convencidos de 

que el primer paso para poder tomar una decisión correcta es el Análisis de la Organi=ación, ya que: 

"Se adopta un sistema de calidad una vez que se han analizado los procesos que componen un negocio 

y se han identificado los métodos correctos, es decir, aquellos que garantizan que el producto va a 

.satisfacer las exigencias del cliente. Entonces se sistematizan estos métod:is ya que ellos integran el 

sistema de calidad."6 Además, este análisis "proporciona una herramienta para identificar los 

procedimientos que se van a requerir y para planear cómo se van a relacionar para edificar un sistema 

anticipe que así será durante un tiempo. No obstante, de ser ese el caso, deberá mencionarse en el manual de calidad bajo la 
declaración de política relativa a Responsabilidad administratfra-Organi:ación (4. J .2): 

El gerente de oficina fungirá como Rcprc~entante Administrativo~ y será el responsable 
de instrumentar y mantener el Sistema de calidad. 

Sea cual fuere el enfoque elegido, es vital que todos los integrantes de Ja organización sepan quién tiene el papel de 
representante administrativo." Vohcl, Frank; Jackson. Pcter; Ashton. Oa\'id, ISO 9000 Guía de instrumentación para 
pcgueñ.is v medianas empresas, Pág. 182. 
5 Algunas de sus funciones principales, según el lt\1NC y Vohcl-Jackson-Ashton, serán: 

Coordinar al comité de calidad durante la implantación del sistema. 
Co0rdinar y. en ocasiones, participar en las auditorias al sistema de calidad de Ja compañía, ya sea que este lo 
realice personal interno o externo. 
Coordinar la capacitación del personal 0pcrnti\'O en el uso y comprensión del sistema de calidad. 
l\1onitorcar constantemente el sistema dc calidad a tra\'és de la planeación y realización de auditorias intcnms en 
cada Urca que esté dentro del alcance del sistema. 
Contactar y tratar con h1s cenificadores. 
Tratar con los a.'\esorcs exten10s que sean necesarios. 
Tener hajo control la documentación del sistema de calidad. 
En1itir las fom1as que se habrán de utilizar para Ja documentación de) sistema de calidad. 
Garantizar que la alta dirccciOn este enterada de los resultados de Jas auditorias para que apruebe los cambios 
ncce~arios. 

Instrumentar la~ modificaciones ;:icordadas. 
Administrar el procedimiento de acción correcti\'a. 

• Vohcl-Jackson-Ash1on. Op.Cil .. Pág. 14. 
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coherente."7 No obstante que las actividades llevadas a cabo en un área de trabajo de producción varían 

considerablemente de negocio a negocio, para la realización del análisis de la empresa debe 

considerarse lo mencionado en el capítulo I de este trabajo de tesis respecto de.esta situación: "todas las 

áreas de trabajo, sin excepción alguna, se componen de cadenas interconectadas de insumo-proceso­

producto."8 Visto de esta manera, dichas cadenas deben ser consideradas en un sentido sumamente 

amplio y no limitarlas al insumo fisico, el proceso y el producto. 

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Seleccionar el A1odelo son: 

111.1. Identificar las áreas de trabajo involucradas en el alcance del sistema de calidad definido 

durante la etapa de Analizar el ISO 9000. 

III.2. Reconocer a grosso modo los procesos de las áreas de trabajo del punto anterior. 

111.3. Determinar para cada uno de los procesos anteriores el nivel de detal/e9 de su 

descripción'º, tomando en cuenta las actividades específicas esenciales desempeñadas en ellos" y en la 

utilidad que dicha descripción pueda proveer a la posterior revisión y/o diseño de procedimientos en el 

desarrollo del sistema de calidad 12 (etapas de Definir y Modificar el Sistema de Calidad). 

111.4. Elaborar, y después ejecutar, el programa de actividades específicas del análisis de la 

organi=ación considerando el nivel de detalle determinado en el punto anterior. 

111.5. Seleccionar de los modelos de sistemas de calidad de la ISO 9000 (9001 que incluye 

diseño, 9002 ó 9003 que excluyen el diseño) el más conveniente y adecuado para la organización (el 

diseño implica o no parte de sus contratos) de acuerdo con los resultados arrojados por el análisis de la 

organi=ación, los cuales deberán ser registrados y conservados para su posterior empleo. · 

' Ídem. Pág. 99. 
'Ídem .• Pág. 103. 
' "El nivel de detalle requerido es el nivel minimo de detalle necesario para lle\•ar a cabo los procedimientos de revisión y 
diseño. El consejo práctico idóneo es mantenerse inicialmente en el nivel relativamente general y. en caso necesario, 
ponnemorizar los elementos posteriormente." Ídem., Pág. 104. 
'° Para la realización de las descripciones Vohel-Jackson-Ashton recomiendan la creación de gráficos que representen lo 
que ocurre en las áreas de trabajo durante los procesos (Op.Cit., Capitulo 7: Análisis de la organización). Las gráficas 
pueden realizarse de manera sencilla o exhaustiva de acuerdo con el nfrd de dcwf/c definido. Desde nuestro punto de vista 
creemos recomendable y n1uy positivo para la comprensión de los procesos. y de la compañia, consultar las técnicas de 
estudio del trahajo parn el desarrollo de gr6ficos y cursogramas. Por lo tanto sugerimos consultar el texto Introduccic'n al 
cstudin del trabnj0 de la Oficina Internacional del Trabajo Ginebra en su última edición. 
11 La!' actividades de las áreas de trabajo deben no sólo comprender la!" de tipo operativo sino también la!" de apoyo (ver 
capitulo 1 de este trahaj0 de tesis) como compras ((',Están centralizadas o descentralizadas?. ¡,Son responsabilidad de 
especialistas o las llc\'a a cabo personal con una amplia gama de obligaciones distintas?). capacitación (,-,Está centralizada o 
descentrali1..ada?. ,'.Qué tipo se pr0porciona?) e identificación de pr0ductos (¡.Los productos pueden identificarse 
indi\'idualmcntc durante i;;u manufactura y después de ella?, de ser así ,·.De qué manera"?). Al final !'IC deharan conocer todas 
las actividades indispensables para que un pedido se convicna en una entrega al cliente. 
1= P0r lo que tambiCn se deberán vincular l::is gráficas y descripciones generadas con el personal y la jcrarquia de la 
organización. N0s dicen Vohel-Jackson-Ashton: "De manera especifica. en la estructura opcrati\'a y en las grilficas de 
producción se deberá mostrar cuáles son los depanamcntos que actualmente dcsempcfüm las acti\'idadcs... y 
específicamente los directivos implicados. Estas adiciones resultarán de gran utilidad al decidir quién panicipani en la 
elaboración de procedimientos y las etapas de edificación del sistema." (Op.Cit., Pág. 11:!.) 
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VI.1.4. Concientizar al personal operativo 

Es esencial que todos los empleados relacionados con las áreas de trabajo comprendidas en la 

implantación del modelo de sistema de calidad decidido en la etapa anterior, tengan clara y comprendan 

la terminología ISO 9000, los requerimientos del estándar, y la importancia de todo el sistema de 

documcntaciórr. Al menos todos deben estar conscientes de su papel en el sistema así como la 

importancia de sus acciones en el rendimient? de este. Este proceso de sensibilización no tiene 

forzosamente que realizarse después de la etapa anterior (selección del modelo), puede muy bien 

efectuarse simultáneamente con ella y a lo largo de las restantes etapas de la metodología, siempre y 

cuando no afecte negativamente el desempeño de las actividades de las áreas de trabajo y no se encime 

con las actividades de las otras etapas, todo depende de la creatividad del comité de calidad, del 

carácter del personal y de las actividades de las áreas de trabajo. Es importante cuidar que la 

sensibilización se realice utilizando el lenguaje más adecuado para el nivel de personal de que se trate 

(directivos, supervisores, operarios, obreros, etc.), sin restar por ello la seriedad y formalidad que el 

asunto merece. 

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Concientizar al Personal Operativo 

pueden ser: 

IV. 1. Capacitar al personal operativo en temas relacionados con la calidad: 

La historia del concepto de calidad. 

La calidad en el trabajo, el hogar y la vida personal. 

La situación actual del mercado de trabajo y su conservación. 

La importancia de la contribución personal en la calidad de la organización. 

Los cambios mundiales actuales que motivan mejorar a las organizaciones. 

Como lograr un área de trabajo limpia y ordenada. 

Los sistemas de calidad. 

IV.2. Recordarles, si se tiene, la Política de Calidad' 3 de la compañía. 

IV.3. Comunicar la decisión tomada por los altos mandos de certificarse en ISO 9000. 

IV.4. Capacitarlos en la nom1atividad ISO 9000 para que cada uno conozca y comprenda sus 

conceptos, tipos, ventajas y dificultades. 

IV.5. Destacar los beneficios específicos que tanto para la empresa como para los trabajadores 

traerá la implantación de un sistema de calidad ISO 9000. 

IV.6. Reiterarles que para el desarrollo del proyecto es importante e indispensable su 

participación. 

VJ.1.5. Evaluar el sistema de calidad 

La existencia de un sistema de calidad implica la documentación del mismo así como los 

registros que demuestren se esta aplicando, de lo contrario, dicho sistema esta incompleto, parcialmente 

''La ISO ~402: 1994 (NMX-CC-001 :1995) define a una política de calidad como "Directrices y objetivos genero les de una 
organización ( 1. 7). concernientes a la calidad (2.1) los cuales son fom1alniente expresados por la alta dirección." Pág. JO. 
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aplicado o, simplemente, no existe. En varias empresas (generalmente en las más jóvenes) 

prácticamente no existe un sistema de calidad, cuando mucho, sólo presentan ciertas actividades de 

inspección que no están totalmente sistematizadas y mucho menos documentadas. En otras empresas, 

aunque las actividades relacionadas con el aseguramiento de la calidad están bien identificadas, no 

todas están sistematizadas ni documentadas. Hay también negocios en los que el sistema de calidad está 

plenamente desarrollado (sistematizado, documentado y registrado) pero aún carente de ciertos 

aspectos propios de la ISO 9000. Así pues, es indispensable conocer y detcnninar en qué momento del 

desarrollo de un sistema de calidad se encuentra una organización antes de proceder a modificarlo. La 

investigación fundamental con la que se pueden di.agnosticar las condiciones en las que se encuentra el 

sistema de calidad actual y asi poder establecer las acciones suficientes para mejorarlo es la Auditoria 

del Sistema de Calidad (o simplemente Auditoria de Calidad), de la cual hablaremos más ampliamente 

a continuación. 

Una auditoria del sistema de calidad consiste en evaluar y verificar si las actividades técnico­

administrativas que aseguran y controlan la calidad de los productos y/o servicios (desarrollados con 

los procesos de las áreas de trabajo descritas en la etapa de Seleccionar el Afodelo) se encuentran 

sistematizadas, documentadas, registradas y, si es el caso, acordes con las requeridas por algún modelo 

de sistema de calidad de referencia (como puede ser la lS0-9000 y ANSI, o la ASME NQAl). 

Existen dos enfoques para definir los diferentes tipos de auditorias, el primer enfoque considera 

si· la auditoria se efectúa por personal propio (interno) o de afuera (externo) de la organizadón. De 

acuerdo con este enfoque las auditorias se dividen en auditorias lmernas (o auditorias de Primera 

Parte), que son las efectuadas por una empresa sobre su propio sistcma 14, y auditorias Externas, que 

son las efectuadas por una empresa sobre otra organización ajena a ésta. Las auditorias externas 

contemplan tanto a las auditorias de Segunda Parte (las que son realizadas por un cliente sobre otra 

organización) como a las auditorias de Tercera Parte (las que son realizadas por un organismo 

independiente, que cuenta con los acreditamientos necesarios para realizar estas actividades'', sobre una 

organización). El segundo enfoque tipifica de acuerdo con el objeto sobre el cual se va a aplicar la 

auditoria; asi, estas pueden ser de: producto, servicio, proceso o sistema de calidad, entre otros. 

Una condición indispensable para cualquier tipo de auditoria es que debe ser desarrollada por 

personal independiente, es decir que no tenga intereses y/o responsabilidades sobre el área de trabajo 

y/o la actividad que se vaya a auditar. El lMNC considera "particulannente importante que las personas 

que realicen el diagnóstico [la auditoria] sean auditores de sistemas de calidad calificados o certificados 

por un organismo de certificación de personal, para obtener diagnósticos confiables que nos ayuden a 

mejorar nuestro sistema de calidad."1
• Aunque, cabe aclarar, no son indispensables auditores 

certificados, pero si personal con criterio, conocedor de los procesos, objetivo y analitico. 

, .. La l~INC comenta qut:: "En ocasiones es válido que una empresa subcontrate auditores [exten1os] para realizar audilorias 
internas. siempre y cuando el control de éstas acti\'idades sea ejercido por la emprcs::i:· Op.Cil .. Pág. 36. 
1

' Ver capitulo 3 Pág. 34. 
" IMNC. Op.Ci1.. Pág. 31. 
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Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Evaluar el Sistema de Calidad son: 

V.!. Seleccionar a los integrantes del Equipo Auditor, tanto de Jos miembros del comité de 

calidad como del personal operativo, que se encargará de planear, realizar, analizar y resumir Ja 

auditoria. 

V:2. Capacitar y sensibilizar al equipo auditor en Jos conceptos, tipos, alcances, objetivos, 

funciones, estrategias, problemas comunes y análisis de las auditorias de calidad. Es recomendable 

consultar (y si es posible aplicar) las normas ISO 10011/1 :1990 (NMX-CC-007/J :1993) Directrices 

para auditar sistemas de calidad- Parte 1: Auditorias, ISO 10011/3: 1991 (NMX-CC-007/2: 1993) 

Directrices para auditar sistemas de calidad- Parte 2: Administración del programa de auditorias e ISO 

10011/2:1991 (NMX-CC-008: 1993) Criterios de calificación para auditores de sistemas de calidad. 

V.3. Revisar y estudiar los documentos escritos (J\fa11ual Descriptivo del Sistema, J\fanual de 

Procedimientos, Afanua/ de /ns/rucciones de Trabajo, J\fanual de Forma/os" o cualquier otro 

documento para la calidad) con los que cuenten las actividades de aseguramiento y control de calidad 

de las áreas de trabajo para su sistematización. Adicionalmente puede ser necesario estudiar algunas 

normas de referencia (por ejemplo normas técnicas de productos, de prueba, de calibración, etc.). En 

caso de no haber ningún documento propio del sistema, reconocer las actividades de calidad con las que 

opera. Si las actividades de calidad no son reconocibles ni identificadas pasar al siguiente punto. Cabe 

aclarar que no es necesario terminar la revisión y estudio de los documentos para continuar con el 

siguiente punto de Ja evaluación del sislema de calidad, sólo se requiere adquirir conciencia de la 

envergadura del sistema y así, proseguir simultáneamente con el estudio de los documentos de la 

siguiente actividad. 

V.4. Apoyándose en la amplitud reconocida del sistema de calidad (producto del punto 

anterior), así como en los resultados del análisis de la organi=ación, elaborar un plan de auditoria que 

comprenda: 

Los objetivos a cumplir 

El alcance de Ja auditoria 

El personal asignado al equipo audilor así como el involucrado para responder. 

El personal de las áreas de 1rabajo necesario para mostrar las actividades de calidad. 

Un programa calendarizado de evaluaciones, que comprenda todos los requisitos de 

la norma, acompañado de los responsables de auditar y de responder cada una de las 

áreas de lrabajo que abarquen dichos requisitos. 

Tiempo de holgura 

P La ISO 9004 especifica al ,\/anual de Calidad como el documento típico demostrador del sistema. Su propósito primario 
consiste en brindar una de:'cripción adecuada del sis1cma de calidad mientras sir\'e como una referencia pemrnnente en la 
implcmen1ación y manrcnintiC'ntCl d~ dicho sistema. Para una descripción de los mismos consUhense el Curso:. Desarrollo e 
in1plcmcntacicin ... (Op. Cil.) y El manunl de administració~ de la calidad. Cómo escrihir v desarrollar un manual rara los 
sistemas d~ adminil'.tracic'n de la calidad. de \\"aJJer. Jenny; Andrew. Derek Allen y Bums. Andrew. Panorama Editoriat 
!\léxico J 99~. 
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Fecha de entrega del informe de auditoria" 

V.5. Elaborar los fonnatos necesarios para la ejecución del plan de auditoria. Estos pueden ser: 

listas de asistencia, reportes de no confonnidad, listas de verificación, formatos de notificación, etc. 

V.6. Iniciar oficialmente el programa de evaluaciones con una Reunión de Apertura 19
• 

V.7. Ei.aminar ~a través de las técnicas de auditoria2° más conveniente- y corroborar -mediante 

evidencias claras y objetivas (registros)- minuciosamente las actividades de calidad, confonne al 

programa de evaluaciones. Antes de examinar, se recomienda explicar brevemente las actividades 

operativas que se realizan en el área de trabajo a auditar al equipo auditor asignado a ella. 

V.8. Finalizar oficialmente el programa de evaluaciones con una Reunión de Cierre~'. 

V.9. Elaborar y entregar el informe de auditoria con todos los elementos necesarios: 

a) ldentificación del infom1e. 

b) Objetivo de la auditoria. 

e) Lugar y fecha de realización. 

d) Nombre de los auditores. 

e) Personal de la empresa auditada con la que se estableció contacto. 

O Procedimientos, normas y códigos utilizados durante la evaluación. 

g) Resumen de los resultados. 

h) Conclusiones. 

111 "'La manera de comunicar fonnalmente Jos resultados de la auditoria es mediante un informe de auditoria. Este 
documento debe elaborarse y entregarse Jo más pronto posible (regularmente antes de 15 días naturales después del cierre 
de la auditorh1), debe .ser escrito claramente, sin ambigüedad y contener la conclusión de ésta. El informe de auditoria debe 
distribuirse a Jos responsables de las áreas auditadas y a Ja dirección de la organización auditada, (sic) cuando Ja auditoria la 
realizan a través de personal externo el infom1e debe dirigirse y enviarse al Director General de la empresa." lf\.fNC. 
Op.Cit., Pág. 34. 
14 Según el IJ\1NC: .. A c.sta reunión asiste e) grupo auditor completo y los respon~ablcs de las áreas a auditarse. Es 
importante que asista el Director de más alto nivel de la organización o su representante. Esta reunión de apenura tiene Jos 
siguien1cs objetivos: 

a) Presentación del personal auditor y auditado. 
b) AcJnración de la mecánica de la auditoria y de los objetivos de la misma. 
e) Revisión de la agenda. 
d) Aclaración de dudas. 
e) Definición de Jos uhimos detalles y ajustes."' Op.Cit .. Pág. 33. 

Creemos que el fomrnlismo de esra reunión de apertura es sólo necesario en las auditorias de tipo externa. cuando se trale 
de audirnrias inrcrna.'i puedL' ser más breve y sencilla, hasta incluso dispensable. 
:o .. La ht"rramicnta principal para auditar es Ja aplicación de las listas de verificación, sin en1bargo una buena auditoriil 
nonnalm<.·111c se realiza mediante una combinación de técnicas de auditoria. Las técnicas de auditoria son las siguiente~: 

a) Entrc\"ista 
h) Lista de \'crific<ición 
e) Obsc..·rvación 
d) Siguiend0 el hilo 
e) Punw profundo"'. lt\1NC, Op.Cit.. Pág. 33. ~fás detalles .sobre éstas técnicas en el Curso de fomrnción de 

.iudiwrcs in1cmos del I~fNC. 
:i ''A e.sia rcunic'n deben asislir las mismas personas que asistieron a la reunión de apertura. El objetivo de la reunión es 
pre!"entar Jos resultados generales de la auditoria así como Ja re,·isil'n de los hallazgos o las No-confom1idades encontrndas. 
L0 imponantc es .q0t .. • la Alta Dirección del auditado esté' const"icnte y haya comprendido las desviaciones encontrad3s. con 
el fin de c0mcnzar las acciont".s corrccli\·as necesarias:·. 1~1!\'C. Op.Cit.. Pág. 33. 
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V.JO. Resguardar y conservar los documentos de los resultados de la auditoria de calidad así 

como aquellos que demuestren y soporten su realización. 

Vl.1.6. Mejorar el sistema de calidad. 

Una vez reconocidas las carencias, discrepancias y contradicciones de las actividades técnico­

administrativas del sistema de calidad se procede a ejecutar planeadamente las acciones correctivas 

precisas dónde sea necesario. La fórmula es simple: a cada desviación hallada en el sistema de calidad 

respecto del estándar elegido, le corresponde una acción correctiva. Para la falta o modificación de 

documentos del sistema de calidad, recomendamos consultar el texto El manual de administración de 

calidad. Cómo escribir y desarrollar un manual para Jos sistemas de administración de la calidad. De 

Waller, Jenny; Allen, Dcrek; y Burns, Andrcw, editado por Panorama Editorial. 

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Afejorar el Sisrcma de Calidad son: 

VI.!. Elaborar un Plan de Acciones Correctil"as tomando en cuenta: el modelo seleccionado de 

la ISO 9000, el diagnóstico de la organi=ación y el informe de la auditoria. Esta propuesta de plan 

deberá indicar, tanto a los responsables directos de la ejecución de las acciones correctivas precisas 

como el tiempo estimado para su total termino o implantación, y también la futura revisión de las 

correcciones. 

Vl.2. Comunicar el plan a la alta dirección, y si es necesario modificarlo. 

VJ.3. Ejecutar y revisar, secuencial o simultáneamente -según se estime-, el plan. 

Vl.4. Revisar, secuencial o simultáneamente -según se estime-, la ejecución e implantación de 

las acciones correctivas definidas en el plan. 

VI.!. 7. Certificarse en Ja norma correspondiente 

Ya implementadas y revisadas las correcciones pertinentes de la etapa anterior, sólo resta la 

constatación de la eficacia del sistema de calidad por parte de un organismo externo (si es posible de 

reconocido prestigio) que cuente con las acreditaciones necesarias para aprobar y otorgar el registro 

ISO 9000. El registro es proporcionado por el certificador sólo después de que confirme mediante una 

auditoria de calidad que la organización utiliza un sistema de calidad acorde con la nonna ISO 9000 en 

sus operaciones diarias. 

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Cerr((icarse en la Norma 

Corrcspondic111e son: 

VII.!. Investigar cuáles instituciones gubernamentales u organizaciones privadas están 

acreditadas para expedir certificados ISO 9000 y comunicarse con ellas para conocer su costo~~. 

"A manera de ejemplo. el 11\INC manejn lns siguienles tarifas pnra "el servicio de cenilicoción de sistemas de gesiión de la 
calidad ISO 9001 :2000 'COPANTilSO 9001-2001,NJ11X-CC-9001-llllNC-2000'': 
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cobertura y experiencia (currículum). 

VII.2. Seleccionar con base en su prestigio, costo, experiencia y cobertura el organismo 

certificador más adecuado para la empresa. 

VII.3. Contactar con la certificadora e iniciar protocolo de registro23
• 

C01'CEPTO COSTO 
REVJSJON DOCUMENTAL SI 1.000 
COSTO DIA AUDITOR $8.000 
EMISJON DE CERTIFICADO $8.000 
Y agrega: "Los gastos de transponación. hospedaje y ahmentac1ón. serán a cargo del cliente cuando l<J ccnificac1ón sea en 
lugares distintos a la ciudad de México y su área metropolitana y de acuerdo a la tarifa estipulada por el IMNC ... (IMNC. 
Guía de certificación de sistemas de gestión de la calidad ISO 9001 :2000/COPANT/ISO 9001-200JfNMX-CC-9001-
IMNC-2000. 20 de septiembre de 2001, pág. 9 
:J Por ejemplo, cJ proceso de ccnificación que realiza el If\.1NC (a partir de septiembre de 2001) consta de las siguientes 
etapas principales: 

Solicitar: la Guia de certificación de sistemas de gestión de la calidad ISO 9001 :20001COP ANT/ISO 9001-
200lfNMX-CC-9001-IMNC-2000 al IMNC. 
Entregar o enviar contestados: la Solicitud de certificación de su sistema de gestión de la calidad y el 
Cuestionario de registro de organización que aparecen al final de la Guia. 
Estudio de viabilidad técnica por parte del l!\1NC tomando en consideración: las exclusiones pemlisibles y 
justificadas p<ira ISO 9001 :2000, el alcance del sistema de gestión de Ja calidad a certificar. las fechas 
soticiladas para la auditoria. el sitio o los sitios que abarcan la certificación. Si la solicitud es técnicamente 
viable. el l!\1NC enviará la Cotización del servicio de certificación de sistema de gestión de la calidad ISO 
QOO 1 :2000/COP ANT/ISO QOO 1-2001 fNMX-CC-900 l -IMNC-2000. En caso de que el IMNC considere que la 
solicitud no es técnicamente viable en,·iará una carta en donde explicara las causas técnicas que hacen el 
proceso no vfoblc. 
Devolución al 11\fNC de la Cotización: si se c:stá de acuerdo con lo infomrndo en la Cotización. deberá 
enviar.se de regreso al I!\1NC con la finna de aprobación. 
Fimia del contrato: una vez aprobada la Cotización, se firmará el Contrato de presentación de servicios de 
certificación v vigilancia de sistema de gestión de la calidad ISO 9001:2000/COPANT/ISO 9001-200lfNMX­
CC-9001-ll'vfNC-2000. A su vez el IMNC enviará al solicitante la Lista de revisión documental. 
Revisión documental: una vez que.~ la Lisia haya sido contestada deberá devolver~e al I!\1NC anexando el 
Manual de calidad junto con: 

a) El alcance del sistema de gestión de la calidad. incluyendo los detalles y la justificación de cualquier 
exclusión; 

b) Los procedimientos documentales establecidos para el sistema o referencia a Jos mismos y 
c) Una descripción de la interacción entre los procesos del sistema. 

El ll\1NC nombrará a un auditor calificado que revisará Ja confom1idad de Ja documcmación en\'iada contra 
la nom13. El resultado de ta revisión documental será en\'iado mediante un infom1e. 

Notificación de audiloria: en común acuerdo la empresa solicitante y el Il\1NC establecen las fechas para la 
auditoria en sitio y el I!\1NC procede a enviar Ja notificación de auditoria, la cual indica además del tipo de 
auditoria (prcauditoria. auditoria de certificación. de ampliación del alcance, de reducción del alcance o de 
seguimiento) la designación del grupo tCcnico c\·aluador. 
Realización de la auditoria en ~irio: el I!\1NC comunica la agenda de la audiwria parn, en caso de c:o;tar en de 
acuerdo con ésta. s.c inicie con una reunión de apertura en la organización y ~e concluya con una rcuniém de 
cierre donde, al igual que en Ja de apenura. se pasa lista. El equipo auditor dehcrá comunicar el resumen de los 
resultados obtenidos en esta auditoria mediante un infonne final que incluirá los inforn1cs de no confonnidad. 
Dictamen: con hase en el infom1e final. los inti...,nncs de no confonnidad, la norn1a y las Condicicines para 
0torgar. mantener. ampliar"rcducir, su~pcndcr v n."lirar la certificación de sistemas de cesticin dL"' la calidad ISO 
QOOJ :2000, el Comil<; de dictaminaciñn del J~t~C t0ma alguna de las siguientes decisiones: 

a) QtClrgar el re~istro de empresa ccnificada a la organización evaluada por considerar que su sis1cma de 
calidad es13 confom1e con los requisi10s de la nonna y cumple c0n los linc:amienstos del l~tl'C. 

b) Negar el registro de empresa cen1ticada a Ja 0rganización eYaluada p0r cnnsidcrar que su sistl!'ma de 
calidad no cslá confonne con kis requisiws de J3 110m1.:i y no cumple ('Oll Jos lincamient0s dd I~tNC. 
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VII.4. Realizar una Auditoria de Prerregistro para detectar las áreas que todavía no cumplan 
con Ja norma y así proceder con las acciones correctfras necesarias. 

VIJ.5. Cooperar en la Auditoria de Registro (auditoria de tercera parte) llevada a cabo por la 

certificadora seleccionada. 

VII.6. Revisar y valorar, con evidencias claras, las no conformidades detectadas por el equipo 

auditor que son mencionadas en el Informe de auditoria para, en caso necesario, apelar el resultado. 

VII.7. En caso de que el organismo certificador condicione el otorgamiento del certificado hasta 

no realizar ciertas acciones correctivas sobre las no conformidades encontradas por el grupo auditor, 

realizar nuevamente la etapa VI. Mejorar el sistema de calidad de la metodología, pero atacando 

exclusivamente esas no conformidades. Una vez cubiertas, volver a contactar con el organismo 

certificador y evidenciar las modificaciones. 

VII.8. En caso de una negativa total por parte del organismo certificador para otorgar el 

certificado, será necesario volver a aplicar la etapa VI. A1ejorar el sistema de calidad de la metodología, 

pero tomando muy en cuenta las razones por las que la certificadora negó el registro, así como la 

experiencia adquirida en ésta última etapa. También deberá volverse a efectuar la etapa VII. 

Certificarse en el estándar correspondie111e desde el principio. 

Vl.2. Después de la certificación 

Una vez conseguido el certificado ISO 9000, la empresa deberá mantener y actualizar la 

sistematización, documentación y registros de calidad que reclamen los nuevos procesos del cambiante 

mundo productivo y de servicios. Cada cieno tiempo, las organizaciones certificadoras corroboran el 

registro de la empresa para que esta continúe mejorando su implantación de la norma o no decaiga. Si 

la empresa no mantiene el sistema "en forma'", la certificadora retira su certificado. Esto puede dañar 

gravemente a la empresa, ya que la pérdida de la certificación genera impactos negativos en los clientes 

desde el punto de vista de la calidad. Incluso puede decirse que, perder la certificación es más dañino 

para la compañía que fracasar en el intento de obtenerla. 

Para que esto no ocurra recomendamos repetir continuamente las etapas IV. Conciemi=ar al 

personal operativo, V. Evaluar el sistema de calidad y VI. Afejorar el sistema de calidad de la 

metodología, pero ahora con un enfoque más de conservación y superación, que de innovación. 

e) Sccuimiento. En esta opción el l!\INC no ororga el registro de empresa certificada a la organiz..1ción 
porque :-.cm requeridas acciones correctivas sobre las no conformidades encontradas por el gruro 
auditor que dchcn verificarse c0n una auditoria de seguimiento. 

d) ~fantcncr el rcgis1ro de empresa certificada (para el caso de empresas ya certificadas) 
e) Ampliacicin en l"I alcance del rl~gharo de empresa certificada (p:ua el caso de en1prcsas ya 

certificadas) 
f) RC"ducc:ión en el alcance del rcgi~tro de empres.a certificada {para e) caso de empresas ya certificadas) 
g) Suspender o rctirnr el resgistro de empresa certificada por no aplicar las acciones correcti\'as 

detectadas duran1c la auditoria en sitio (para el caso de cmprcsa:fya certificadas). 
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SEGUNDA PARTE: 

CASO PRÁCTICO 

... 
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INTRODUCCIÓN A LA SEGUNDA PARTE 

A continuación presentamos un caso práctico de aplicación de Ja metodología para Ja 

implantación ISO antes descrita en una empresa específica. Damos por efectuada la etapa de Anali=ar 

el ISO 9000, pues como expusimos en Ja primera parte, esa etapa Ja debe realizar propiamente el cuerpo 

directivo de la compañía (en este caso el gerente general y los gerentes de departamento), y para cuando 

comenzó nuestra participación se nos informó que ya estaba decidido el modelo de norma ISO 9000 a 

implantar: ISO 9002: 1994 (NMX-CC-4: 1995). Creemos, además, que todo el material expuesto en la 

primera parte de este trabajo puede equipararse, en cierta medida, con las investigaciones mediante las 

cuales la alta dirección de la compañía mencionada debería haberseºapoyado para tomar la decisión de 

obtener el certificado ISO 9000. 

La compañía de estudio, a la cual nos referiremos como ABC, es una pequeña .empresa 

mexicana dedicada a la manufactura de productos de plástico y de metalmecánica que no posee 

subsidiarias y cuya productividad y calidad han estado hasta el momento dentro de los rangos 

solicitados por sus clientes. 

Así pues, comenzaremos por presentai: brevemente algunos datos de la compañía para ubicar el 

contexto donde se desarrollarán los pasos de la metodología. Después procederemos ya propiamente a 

demostrar cómo fue aplicada Ja metodología desde la etapa de Designar Responsables hasta Mejorar el 

Sistema de Calidad. 

Es importante reiterar que la compañía ya tenía, además de decidido certificarse en ISO 9000, el 

modelo a implementar: ISO 9002, por lo que la etapa de Seleccionar Afodelo se centrará únicamente en 

la descripción de la organización para poder elaborar el plan preliminar. 
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CAPÍTULO I: ANÁLISIS DE LA COMPAÑÍA 

I. I. Organización 

Cuando empezamos nuestro análisis de la compañía lo primero que queríamos conocer, para 

posteriormente confinnar en su trabajo rutinario, era de qué manera se encontraba organizada. 

Descubrimos que aunque se tenían nombrados puestos para ciertas áreas, así como un organigrama, 

este era demasiado general en la descripción jerárquica de las relaciones laborales y en el personal que 

involucraba (Figura II.1.1. Organi&'T"ama de ABC). Prácticamente era más simbólico que realista ya 

que, como pudimos comprobar en piso, realmente no se reconocía dicha distribución de trabajo. Por tal 

razón procedimos a estudiar más de cerca las relaciones laborales de sus principales actividades 

administrativas y operativas a partir de su distribución y agrupación original (el organi&'l"ama). 

Gerencia de 
Ventas 

Subgcrcncin de 
Hel'Tilmicnlns 

Subgcrcncio de 
Inyección de 

Plásticos 

Gerencia 
General 

Jefe de Placas 

Gerencia de 
Administración 

FIGURA 11.1.1. ORGANIGRAMA DE ABC 

Secretaria 
dcAdmon. 

Gerencia de 
Calidad 

Coordinadora 

Para descubrir realmente cómo estaban las relaciones laborales y jerárquicas de ABC, además 

de observar el desarrollo de las actividades técnico-administrativas más comunes, procedimos a 

identificar conjuntos de empicados que al parecer realizaban la misma actividad y mediante una 

selección aleatoria de ellos se les aplicó el Cuestionario para Actuali=ar Descripción de Puestos, 

mostrado en el Apéndice A. 

Así pues, lo anterior nos pem11110 construir un organigrama más detallado (Figura 11.1.2. 

Organigrama general por puestos) pero todavía aproximado de la organización de ABC, pues aún hahía 

excepciones circunstanciales en la responsabilidad de ciertas actividades debido principalmente a falta 

de personal. Este organigrama nos proporcionó una visión más clara de quiénes serían los responsahles 

y participantes directos de las áreas de trabajo de ABC. También pudimos delinear -aunque 

parcialmente por la breve infonnación y observación con la que contamos- el perfil de cada uno de los 

puestos, como se muestra a manera de ejemplo en el Apéndice A. 
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FIGURA 11.1.2. ORGANIGRAMA GENERAL POR PUESTOS 

1.2. Alta dirección y personal operativo 

COORhlNAl>Oll DE 
CL"TONESDE 

CALIDAD 
fOE.'iPT0.13) 

GESTOR DE 
CALlb40 

IDESf'T0.1 .. 1 

En vista de que las revisiones y decisiones sobre el estado y rumbo de la compañía son 

discutidas y analizadas conjuntamente por los responsables de cada gerencia y el subgerente de 

ingeniería (debido a su formación escolar) se decidió considerar a este cónclave como Ja Alta Dirección 

de ABC. Por tal razón a continuación describimos brevemente la experiencia de cada miembro así 

como las funciones principales de sus puestos. 

El Gerente General es actualmente un licenciado en psicología con conocimientos y experiencia en 

administración y tecnología de plásticos, que ha desempañado este cargo en ABC por más de 1 O años 

(al parecer es dueño de ésta). Algunas de sus funciones son: 

a) Comunicación con los clientes y proveedores de bienes y servicios de la compañia con 

objeto de lograr que los canales establecidos pcmianczcan actualizados a cualquier cambio. 

b) Estar informado acerca de los cambios que acontecen en el mercado, así como de las 

necesidades de los clientes, tomar decisiones y notificar a los otros miembros de la alta 

dirección los resultados de estas actividades. 

e) Coordinar con la Gerencia de Administración el registro de las incidencias del personal en el 

pc1íodo, los pagos de nómina. IMSS, SAR, etc. 

d) Coordinar con las Gerencias de Ventas, Operaciones y Calidad los avances, estrategias y/o 
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cambios para lograr los mejores resultados 

El Gerente de Ventas es actualmente la misma persona que tiene el cargo de G.erente General por 

.falta de personal y por así convenirle a la compañía en estos momentos. Algunas de sus funciones son: 

a) Revisión, control y supervisión de las ventas. 

b) Dirección, control y supervisión de las órdenes de compra. 

c) Identificación de clientes potenciales 

d) Contactar y negociar con los clientes. 

e) Comunicar a las instancias pertinentes de ABC los resultados de las negociaciones, arreglos 

y aclaraciones de los clientes. 

f) Desarrollar estrategias para las ventas de productos y estudiar las tendencias del mercado 

para reportar nuevas áreas de venta y de nuevos productos 11 des11rrollar. 

g) Desarroll11r planes de venta periódicos tendientes a conseguir un11 s11tisfactoria utilización de 

ID capacidad instalada 

El Gerente de Operaciones es actualmente un ingeniero industrial con 9 años de experiencia en la 

manufactura de plásticos, mismos que lleva trabajando en ABC. Algunas de sus funciones son: 

a) Desarrollar métodos, planes y estrategias de producción para medir, controlar y mejorar la 

productividad del personal y los activos de Ja compañia. 

b) Supervisar el cumplimiento de Jos procedimientos, las instrucciones de trabajo, controles, y 
reportes de ejecución del personal operativo de su área. 

c) Elaborar el programa de mantenimiento preventivo. 

d) Elaborar el programa de capacitación para todos Jos empleados de Ja compañía. 

e) Elaborar el programa de producción semanal. 

El Gerente de Administración es actualmente un contador privado cuya experiencia ~orno c.~.ntador es· 

de más de 1 O años. Tiene pocos meses de haber entrado a trabajar en ABC. Algu'nasde .sus funciones 

son: 

a) Revisión, control y supervisión del área contable fiscal. 

b) Cotización, pedidos y compras de todas las necesidades de la empresa. 

c) Dirección, control y supervisión de nómina de personal 

d) Mantener en orden las obligaciones con dependencias gubernamentales 

e) Mantener la información financiera confiable en todo momento 

f) Presentar declaraciones tanto provisionales como anuales 

El Gerente de Calidad es actualmente un ingeniero industrial y de sistemas que tiene laborando en la 

compmiía 3 años en ese puesto. Las funciones que tiene asignadas son: 

a) Planear las actividades de la Gerencia de Calidad, de acuerdo con las metas o programas de 

producción. 

b) Controlar todas las materias primas y materiales que .serán utilizados en Jos procesos 

productivos, emitiendo un dictamen de aprobación o rechazo. 
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e) Controlar los productos intermedios y terminados, emitiendo un dictamen de aprobación o 

rechazo. 

d) Realizar el análisis . de tendencias mediante las esta'dísticas apropiadas, e informar los 

resultados a las áreas afectadas así como al Gerente General. 

e) Elaborar y/o actualizar procedimientos de trabajo, mantener registros de calidad, supervisar 

la documentación técnica de otras áreas que puedan afectar Ja calidad de Jos productos, así 

como mantener actualizado el manual de calidad. 

f) Identificar y aplicar las técnicas analíticas de control de calidad para la prevención de 

productos no conformes. 

g) Evaluar a los subcontratistas. 

h) Elaborar y supervisar el programa interno de auditorias técnicas de calidad. 

i) Desarrollar métodos, planes y estrategias tendientes a conseguir una ejecución de calidad de 

todo el personal de la compañía. 

El Subgerente de Ingeniería es actualmente un ingeniero mecánico electricista del área mecánica que 

tiene laborando en Ja compañía 3 años en ese puesto. Algunas de las funciones que tiene bajo su 

responsabilidad son: 

a) Vigilar el uso adecuado y la vigencia de calibración de los instrumentos de medición y 

patrones secundarios (gauges). 

b) Programar máquinas de control numérico. 

e) Adaptar los planos entregados por los clientes del diseño de los productos, o en caso de una 

muestra del artículo elaborar el plano adaptado para el desarrollo del molde. 

d) Supervisar el diseño y el desarrollo de moldes. 

e) Resolver problemas de diseño y producción. 

f) Cuidar del mantenimiento adecuado y oportuno de la maquinaria. 

Respecto de la fuerza laboral ABC cuenta actualmente con: 

Un jefe de mantenimiento, el cual cuenta con estudios de técnico y una experiencia 

profesional de más de 1 O años en su área, y que funge en ABC como sub gerente de 

mantenimiento 

3 mecánicos ajustadores, los cuales cuentan con estudios técnicos en el uso de fresas, tomos 

y troqueles, así como una experiencia profesional promedio de 15 años. 

5 jefes de tumo en inyección. cuyos conocimientos en la manufactura de plásticos los han 

adquirido durante su corta estancia (en promedio 4 años) en ABC. Cabe destacar que 3 de 

ellos tienen estudios de secundaria, mientras que los 2 restantes sólo la primaria. 

5 gestores de calidad.que al igual que los jefes de tumo, sus conocimientos sobre calidad y 

manufactura de plásticos se los deben a la compañía, también en su corta estancia (en 

promedio 5 años) 

30 operarios de piso, cuyas labores fundamentales son la operación de las máquinas de 
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inyección y Jos troqueles, ayudantes generales y, algunas veces de transportistas. La mayoría• . 

cuenta con sólo estudios de primaria. 

En total 44 trabajadores cuya experiencia promedio en sus respectivas áreas es de 5 años, y que 

sumados a los 6 miembros de la alta dirección completan la nómina de 50 empleados de ABC. 

1.3. Procesos y áreas de trabajo 
El Sistema de Producción en ABC consta de tres departamentos definidos por el tipo de 

artículos que producen: el departamento de placas, el departamento de plásticos y el departamento de 

taller mecánico. Cada departamento cuenta con sus áreas de trabajo bien identificadas (l;igura 11.1.3. 

Distribución de planta). 

El departamento de placas, como su nombre lo indica, produce placas metálicas de 

identificación, de fijación y de soporte. Para la producción de sus artículos utiliza Jos procesos de 

troquelado e impresión como se muestra en la figura 11. I .4. Placas. 
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Serigrafia 

Placas 

_J 

Cuarentena 

inyección 

Zona2 

Ac:Ílbados 

Anodimdo 
Inyección 

Zonal 

fu"tnlsión 

Acabados 

Soplado 

'.Laboratorio 
de Calidad 

Embarque 

FlGURA IJJ 3. DISTRIBUCIÓN DE PLANTA 

Cistenia 

Almacén de 

Materia Prúna 

Taller Mecánico 
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El departamento de plásticos produce artículos de plástico por moldeo, como: piezas para 

electrodomésticos y productos automotrices, contenedores para productos farmacéuticos, y artículos 

para uso específico de los clientes (sobre pedido), entre otros. Para ello emplea los procesos de: moldeo 

por inyección (figura 11.1.5. Moldeo por inyección), moldeo por extrusión (figura IJ.1.6. Moldeo por 

extrusión) y moldeo por soplado (figura IJ. 1 .7. Moldeo por soplado). 

El departamento de taller mecánico fabrica artículos para producción, como: moldes, troqueles y 

herramientas especiales. Su proceso fundamental es el labrado de metales como se muestra en la figura 

JI. 1 .8. Taller mecánico. 
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I.4. Clientes 
ABC cuenta con clientes cuya demanda de artículos específicos oscila entre moderada y alta. 

Así pues, sus niveles de producción mensual son considerablemente masivos, ya que mensualmente 

llegan a producir no menos de 8 artículos distintintos, en Cantidades superiores a Ja 3000 piezas 

(dependiendo del articulo que se trate) por cada tipo, lo que implica una continua presión en el Sistema 

de Producción, particularmente en las áreas de plásticos. Algunos de los clientes más representativos de 

ABC son: 

- Comersami, S.A. de C.V. - Crolls Mexicana S.A. de C.V. 

- García y Borja lntemacional S.A. de C.V. - Industrias Kirkwood, S.A. de C.V. 

- Industrias Quetzal, S.A. de C.V. - Industrias Electrolux, S.A. de C.V. 

- Koblenz Eléctrica, S.A. de C.V. - Multieléctrico, S.A. de C.V. 

- Torres Marmcx, S.A. de C.V. -Turmix de México, S.A. de C.V. 

- VITRO Enseres Domésticos (Acros, Supermátic, Whirlpool) 

- Volantes Especiales, S.A. de C.V. 
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CAPÍTULO 11: PLAN GENERAL 

11. 1. Distinción entre Plan y Programa 

De acuerdo con el IMNC: 
':' 

"Es frecuente encontrar que aÍgunas empresas manejan el concepto de plan y programa como·· 

sinónimos, o mientras que para unos el documento es un plan, para otros es un programa". Por tal 

motivo vamos a considerar las siguientes definiciones: 

l. l. Plan para la implantación 

Es el documento formal que contiene todas las etapas necesarias para implantar el sistema de 

aseguramiento de calidad. 

1.2. Programa de implantación 

Es el documento formal que describe al detalle cada una de las actividades necesarias para 

cubrir cada una de las etapas del plan. En el programa también se describen las fechas 

responsabilidades de cada una de las actividades.• 

Así pues, el plan para la implantación será un documento tan amplio como las necesidades de 

organización lo requieran. 

ll.2. Plan para obtener la certificación ISO 9002 en ABC 

. Con base en los resultados arrojados por el análisis de la organización, así como de lo que 

pudim·os captar e intuir de la idiosincrasia de ABC procedimos, según la metodología, a crear el plan 

preliminar de implantación ISO 9002. Ese plan fue presentado a la alta dirección de ABC y junto con 

ella se analizó su contenido, como también el tiempo total estimado para su realización y la duración 

definida para cada etapa. Así, tomando en cuenta la misma experiencia y opinión de los representantes 

de la compañía, la forma de trabajar de ésta, su sistema de calidad y algunos ejemplos de planes 

esbozados por el IMNC en su Curso, el plan general quedó aprobado como se muestra más adelante. 

Es importante recordar que la elección de la norma ISO 9002 ya habia sido efectuada por los miembros 

de la alta dirección de ABC (como lo mencionamos al inicio de esta segunda parte del trabajo de tesis) 

antes de que comenzara nuestra participación e involucramiento en la implantación. La razón, según 

nos explicaron, por la que se decidieron adoptar esta norma fue porque prácticamente ABC no diseña 

los productos que fabrica, son los clientes quienes se encargan de realizar dicha actividad y .únicamente 

le solicitan a ABC desarrolle el molde correspondiente para la pieza diseñada y la produzca con el 

material que considere más adecuado para el uso del objeto (algunas veces el cliente también indica 

dicho material). Incluso nos dijeron que llega a ocurrir (aunque en nuestra estancia no lo pudimos 

constatar) que el mismo cliente proporciona el molde para la producción del articulo. Asi pues, como el 
diseño del producto no está en sus manos, optaron por la nonna ISO 9002. 

1 11\INC, Cur"" desarrollo e implemenlación de un sis1ema de a.eguramienlo de calidad bajo las normas ISO 9000/'f\,ry..fX­
CC. pág. 25. 
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Aclarado lo anterior presentamos el plan general: 

Objetivo: Lograr que la compañia ABC obtenga su certificación ISO 9002para convertirse en 

una organización de clase internacional. 

Descripción: Definir e implementar un Sistema de Calidad'acordé con el modelo ISO 9002 y 

corroborar que se lleve a cabo. . · .. ·. ~ · .. ·~ .. · ' 

Requisitos: Definición y constitución del Comité de Calidad' por parte de.Ja A.Ita Dirección .. 

Tiempo estimado para su realización: 18 meses. 

Elementos con los que se cuenta: Manual de Calidad, Implementación de ést'e, Manual de 

Procedimientos, Instrucciones y Registros. 

Secuencia de Etapas Generales: ver Tabla 11.2. 1 .: Plan General. 

JJ.2. 1. Secuencia de Etapas Específicas (Programa) 

J. INVOLUCRAR A LA ALTA DIRECCIÓN (A.D.): 

J.l. Junta con la Alta Dirección (25 de agosto de 2000): 

Destacar las ventajas que produciría Ja certificación en general para la 

empresa y en particular para cada departamento. 

Aclarar responsabilidades y participación de cada departamento en el Sistema 

de Calidad ISO 9000. 

Convenir si el ambiente imperante en la empresa (fundamentalmente en piso) 

es propicio para el desarrollo del proyecto. En caso de ambiente adverso 

identificar causas y motivos para proponer y definir acciones estimulativas. 

U. FORMACIÓN DEL COMITÉ DE CALIDAD: 

11.1. Junta con Alta Dirección (26 de agosto de 2000): 

Dctenninar a los Jefes de Departamento que serán los responsables directos 

del Proyecto de Certificación. asi como sus deberes, alcances, limites y 

relación que guardarán con los Departamentos de la empresa. 

Distribuir el pla11 prelimi11ar del proyecto a todos los jefes de departamento, 

discutir entre todos la factibilidad de su realización así como su estructura y 

secuencia de etapas, y co11cl11ir las mejoras o modificaciones necesarias tanto 

en tiempo como en acciones para concretar el plan ge11eral y así iniciar su 

implementación. 

Convenir en que los Jefes de Departamento den a conocer el plan genera/ (ya 

modificado) a sus subalternos. 

Responsables de implementar y mantener el SistC'ma dC' Calidad acorde con la norma ISO 9000 

68 



Plan para obtener la certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

TABLA II.2.1: PLAN GENERAL 

2000 

ETAPAS RESPOl'ISAílLES' A s o N 1) E 
l. Involucrar a la alta dirección (A.O.) 
ll. Fonnación del comité de calidad (C.C.) 
lll. Capacitación del comité de calidad 
IV. Acciones de sensibilización 
V. Revisión del m:rnual de calidad (estudio) 
VI. Forniación de auditores internos 
Vil. Diagnóstico del sistema actual (primera auditoria interna) 
VIII. /\cciones correctivas de la primera auditoria interna. 
IX. Modificaciones al manual de calidad 
X. Segunda auditoria interna 
XI. Acciones correctivas de la segunda auditoria interna 
Xll. l'rimern auditoria externa (preauditoria de certificado) 
XIII. Acciones correctivas de la primera auditoria externa 
XIV. Conlaelar y negociar con agencia certificadora 
XV. Auditoria de certificación 

'REFERENCIAS A RESPONSABLES: 

1.- GERENTE GENERAL 
2.- ALTA DIRECCIÓN 
3.- COMITÉ DE CALIDAD 

NIVEL DE ll\lPORT ANCIA: 

NO CRÍTICO ICRÍTICO 

l,2 
l,2 
3 

1,2 

~ 
2,J 
3,4 
3,5 
3,4 
2,3 
3,5 
3,4 
3,6 

. 3'.4 

3 
6 

4.- TODOS LAS ÁREAS 
5.- AUDITORES INTERNOS 
6.- AUDITORES EXTERNOS 

TIEl\IPO ESTll\IADO 
2001 2 

F !\! ,\ f\I J J A s o N D E 

• 
-~ 

1 :e: 
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Estudiar y concluir las fechas de realización de las Actividades Específicas de 

cada Etapa General. 

III. CAPACITACIÓN DEL COMITÉ DE CALIDAD: 

111.1. Documentación del material necesario (14 de agosto de 2000 al 10 de 

septiembre de 2000) 

Investigar, seleccionar y conseguir el material bibliográfico, hemerográfico o 

electrónico necesario y más apropiado para el proyecto, como por ejemplo: 

Normas serie NMX-CC, Guías, Manuales, Cuestionarios, .Materiales de 

Cursos, etc. 

Lectura, análisis, síntesis, evalúación y aplicación del material recolectado 

anteriormente en el proyecto. 

Revisión general y rápida del Manual de Calidad de Ja compañía para 

conocer su diseño y contenido. 

Asesorias y/o consultas con instituciones y/o personas conocedoras, 

experimentadas y capacitadas en el tema. 

Desarrol19 de planes, programas, cursos, propuestas y nuevo material sobre Ja 

base del material bibliográfico anteriormente consultado, así como de las 

entrevistas a las personas capacitadas. 

• Si es posible algunos cursos, seminarios ~ talleres externos r~lacionados con 

el proyecto · 

IV. ACCIONES DE SENSIBILIZACIÓN 

IV.1. Día de la calidad (14 de agosto de 2000) 

Juntar a los dos tumos en un evento cuyo objetivo sea Ja reflexión, 

comprensión y asimilación del concepto de calidad y trabajo en equipo. 

• Presentación y aplicación del taller de "las S's". 

• Convivencia entre empleados. 

• Presentación de los puntos que manejan las normas ISO 9001 e ISO 9002 y 

su impacto en el desempeño de Ja compañia. 

IV.I. Otro evento (Febrero de 2001) 

• Juntar a Jos dos tumos en un evento cuyo objetivo sea la reflexión, 

comprensión y asimilación del concepto de calidad y trabajo en equipo. 

• Revisión del concepto de ISO 9000 

• Recordatorio de la importancia del ISO 9000 en las distintas actividades de la 

compañia. 

• Recordatorio de los puntos de la nomia ISO 9002 

• Logros y avances obtenidos por la compañía hasta el momento en la non11a 

ISO 9002 .. 
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Convivencia entre empleados. 

IV.l. Día de la calidad (14 de agosto de 2001) 

Juntar a Jos dos tumos en un evento cuyo objetivo sea Ja reflexión, 

comprensión y asimilación del concepto de calidad y trabajo en equipo. 

Renovar ímpetu hacia la calidad como parte de fa vida diaria. 

Recordatorio del concepto de ISO 9000, de los puntos que maneja y de su· 

impacto en el desempeño de la compañía. 

Logros y avances obtenidos por la compañía hasta el momento en Ja norma 

ISO 9002 

Convivencia entre empleados. 

V. REVISIÓN DEL MANUAL DE CALIDAD (ESTUDIO) 

V.1. Análisis Total del Manual de Calidad (27 de agosto de 2000 a 15 de 

diciembre de 2000) 

Leer detalladamente el Manual de Calidad 

Identificar errores de redacción. 

Evaluar la claridad y esP.ecificidad de las descripciones. 

Corroborar la realidad y actualidad de lo descrito. 

V.2. Análisis Rápido del Manual de Calidad (4 a 15 junio de 2001) 

Identificar el nuevo contenido del manual desde la última revisión. 

• Identi'ficar errores de redacción en el nuevo contenido . 

Evaluar la claridad y especificidad de las nuevas descripciones. 

Corroborar la realidad y actualidad del nuevo contenido del manual. 

VI. FORMACIÓN DE AUDITORES INTERNOS 

VJ.1. Preparación para la formación (11 a 15 de Septiembre de 2000) 

Investigar, seleccionar y conseguir el material bibliográfico, hemerográfico o 

electrónico necesario y más apropiado para entender y comprender en qué 

consisten las auditorias al sistema de calidad, como por ejemplo: la NMX­

CC-007/J: 1993 "Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: 

Auditorias .. , la NMX-CC-007/2: 1993 "Directrices para auditar sistemas de 

calidad. Parte 2: Administración del programa de auditorias" y la NMX-CC-

008: 1993 "Criterios de calificación para auditores de sistemas de calidad". 

Selección y/o preparación de nuevo material con base en el recolectado que 

explique y ejemplifique clara y detalladamente los fundamentos y 

aplicaciones de las auditorias de calidad. 

Asesorias y/o consultas con instituciones y/o personas conocedoras, 

experimentadas y capacitadas en el tema. 
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De"sarrollo del programa de capacitación en auditorias de calidad3 que se vaya 

a impartir al personal de Ja compañía. 

Seleccionar, con base en su experiencia, especialidad de trabajo, 

conocimientos y habilidades, al personal operativo y directivo de Ja compañía 

al cual se le capacitará en auditorias de calidad. 

VI.2. Capacitación del personal seleccionado (16 a 30 de Septiembre de 2000) 

Explicar los objetivos, alcances y campo de aplicación, de las auditorias de· · 

calidad. 

Explicar las definiciones utilizadas en auditori~s ~e.c'alidáét' 
Describir y explicar Jos diferentes tipos de auditoriás'd.e'ca!fdad. 

Enunciar a Jos participantes en una auditoria' de ~alidad,, así ·como sus 

responsabilidades. 

Explicar y ejemplificar el material aplicable a una auditoria. 

Mostrar, explicar y ejemplificar las estrategias de inspección aplicables en las 

auditorias de calidad. 

• Describir y ejemplificar el plan y el programa de auditoria. 

Explicar y ejemplificar las etapas más comunes de una auditoria de calidad. 

Simular Ja realización de una auditoria y resumir Jos aciertos y fallas en su 

ejecución. 

Evaluar, tanto teórica como prácticamente, Jos conocimientos aprendidos 

durante este curso de capacitación, destacando Jos aciertos y corrigiendo 

apropiadamente Jos errores. 

VII. DIAGNÓSTICO DEL SISTEMA ACTUAL (PRIMERA AUDITORIA INTERNA) 

VIJ.J. Planeación (4 de octubre de 2000) 

• Visita a instalaciones para determinar Ja magnitud del trabajo a realizar. 

Definir y documentar Jos objetivos y alcances de la Auditoria. 

Elaborar y documentar el Programa Tentativo con fechas de la Auditoria. 

• Identificar responsables, requisitos y necesidades de Ja Auditoria. 

Determinar los documentos de referencia' y desarrollar Jos doc11111e11tos de 

trabajo' 

Establecer Jos métodos y procedimientos de Ja Auditoria. 

VIJ.2. Presentación del Plan de la Auditoria a la Alta Dirección (5 de octubre de 

2000) 

Mostrar a Ja directiva de ABC el Plan de Ja Auditoria para discutir sus 

·'Nos apoyaremos en e) Curso de fomrnción de auditores intcnl<'!'. de) Jf\fNC. 
4 Nonna Nf\.1X-CC-4. manual de calidad, procedimientos, instructi\'os, contratos, reportes de audi1orias anteriores, layout, 
quejas de los cJicntcs. otros documentos mencionados en el manual que sean relevantes para el desempefio del sis1ema. 
~Listas de \'Crificación. fom1atos de observación. fom1a1os de evidencia y. si existiesen. procedimientos para auditorias. 

72 



Plan para obtener la certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

objetivos, alcances, el Programa Tentativo, recursos, conveniencias, 

dificultades, responsables y confidencialidad. 

• Hacer. las modificaciones pertinentes -si lo requiriese- al Plan de Auditoria y 

configurar el nuevo Plan, así como su Programa Definitivo. 

• Definir los canales de comunicación con la directiva durante la auditoria. 

• Estimar la holgura del programa y su flexibilidad. 

VII.3. Preparación (6 de octubre de 2000) 

Elaboración de los documentos de trabajo: listas de verificación, formatos de 

observación y formatos de evidencia necesarios para la realización de la 

Auditoria. 

VII.4. Realización (9 a 16 de octubre de 2000) 

• Ejecución del Programa Definitivo de la Auditoria, configurado en el punto 

VIl.2. con los documentos elaborados en el punto VII.3. 

VII.S. Elaboración del Informe (18 a 21 de octubre de 2000) 

• Análisis y síntesis de la información recopilada durante la auditoria para 

determinar el cumplimiento del Sistema de Calidad de ABC contra la norma 

ISO 9000 (NMX-CC-4). 

• Identificar las fortalezas (cumplimientos), debilidades (no conformidades 

mayores y menores) y oportunidades de mejora del sistema de calidad. 

Desarrollar y documentar de manera clara, sencilla, concisa, precisa, 

entendible y con el apoyo de evidencias objetivas el grado de cumplimiento 

del Sistema de Calidad de ABC con la norma ISO 9002 (NMX-CC-4). 

• Señalar en el Informe las no conformidades que fueron corregidas durante la 

Auditoria. 

• Sugerir acciones correctivas en las notas relativas a las no conformidades. 

VJl.6. Entrega del Informe (21 de octubre de 2000) 

• Hacer llegar los resultados escritos de la Auditoria a los miembros de la 

organización indicados en el Plan de la Auditoria del punto Vll.2. 

Vlll •. ACCIONES CORRECTIVAS DE LA PRIMERA AUDITORIA INTERNA 

VIII. l. Planeación (25 de octubre de 2000) 

• Resumir las no confon11idadcs mayores y/o menores detectadas en el Sistema 

de Calidad a partir del lnfom1e. 

• Determinar las acciones más adecuadas para corregir en el mayor grado 

posible las no confon11idades resumidas anteriormente. 

VIII.2. Elaboración del Programa de Acciones Correctivas (26 de octubre de 2000) 

Identificar de las acciones correctivas aquellas que se podrán cubrir en más 

del 90% en los siguientes 3 meses y las que necesitarán más tiempo para 
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mejorarlas en ese grado. 

Calendarizar el cumplimiento de las acciones correctivas indicando los 

responsables de su realización. 

VIII.3. Realización (3 de noviembre de 2000 a 31 de enero de 2001) 

Ejecución del Programa de· Acciones Correctivas, configurado en el ponto 

anterior. 

IX. MODIFICACIONES AL MANUAL DE CALIDAD 

IX.1. Identificación y cambios tentativos (16 a 25 de diciembre de 2000, 16 a 25 de 

junio de 2001) 

Identificar las partes del manual de calidad que requieran ser corregidas en su 

estructura, redacción, contenido y/o descripción con base en los resultados de 

su estudio (etapa V. Revisión del Manual de Calidad) 

Realizar un borrador del Manual de Calidad que incluya las correcciones 

requeridas indicando la razones de éstas. 

IX.2. Revisión por la Alta Dirección (26 a 28 de diciembre de 2000, 26 a 28 de 

junio de 2001) 

Presentar a la Alta Dirección de ABC el borrador del Manual de Calidad con 

los cambios sugeridos y las razones de los mismos. 

• Hacer las adi~iones o supresiones pertinente~ a los cambios sugeridos de 

acuerdo con la decisión de la Alta Dirección. 

IX.3. Edición, autorización y distribución de los cambios definitivos (28 a 30 de 

diciembre de 2000, 28 a 30 de junio de 2001) 

• Realizar las modificaciones acordadas en el punto anterior, indicando en Ja 

Lista A1aestra de Documentación la naturaleza del cambio. 

Presentar el Manual de Calidad ya con las modificaciones definitivas a los 

integrantes de la Alta Dirección y recabar sus autorizaciones después de que 

hayan confirmado dichas modificaciones. 

Repartir en los lugares necesarios las copias del Manual de Calidad 

modificado y autorizado. 

Las actividades de las etapas X Seg11nda a11ditoria i111erna y .A7. Acciones correctfras de la 

seg11nda a11ditoria illlerna, del plan preliminar son prácticamente las mismas que las de las etapas Vil. 

Diagnóstico del sistema act11al (primera a11ditoria i111erna) y VIII. Acciones correctit·as de la primera 

a11ditoria interna respectivamente, aunque menos arduas y laboriosas debido a la experiencia adquirida 

y a las correcciones ya realizadas. 

Las actividades de las etapas .A7/. Primera a11ditoria cxterua (prea11ditoria de certificado) y 
)(/JI. Acciones correctfras de la primera a11ditoria c.,yterna del plan preliminar serán muy parecidas a 
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las etapas VII. Diagnóstico del sistema actual (primera auditoria interna) y VIII. Acciones correctivas 

de la primera auditoria interna, con la única diferencia de que la auditoria será realizada y las acciones 

correctivas supervisadas por una compañía externa. Esta compañía puede ser un cliente que ya se 

encuentre certificado en ISO, una Consultora especializada en sistemas de calidad o incluso, si es 

posible, la misma agencia certificadora elegida para la AlÍditoria de Certificación (etapas XIV. 

Contactar y negociar con agencia certificadora y XV. Auditoria de certificación). Por consiguiente, la 

etapa XIV puede realizarse durante los meses de junio y julio, antes de la fecha definida en este Plan 

preliminar. 

XIV. CONTACTAR Y NEGOCIAR CON AGENCIA CERTIFICADORA 

XIV.l. Invcstigar agencias certificadoras (l a 10 de octubre de 2001) 

Buscar nombres y direcciones de agencias en registros públicos, 

publicaciones especializadas, clientes o proveedores ya certificados, 

consultores, asesores e Internet. 

Investigar prestigio, reconocimiento, experiencia y costo de las agencias antes 

identificadas. Contactar con ellas si es necesario para recopilar más 

información sobre ellas. 

XIV.2. Elegir agencia certificadora (11 a 14 de octubre de 2001) 

• Mostrar a la Alta Dirección los nombres y datos obtenidos de las agencias 

certificadoras investigadas en el punto anterior para su evaluación. 

Decidir cuál será la agencia más apropiada para certificar a ABC en ISO 

9000. 

XIV.3. Tramitar con Ja agencia certificadora elegida (IS a 30 de octubre de 2001) 

• Contactar con la agencia elegida y solicitar información para certificación: 

carta de presentación, formulario de solicitud, cuestionario. detalles de costos 

del servicio, información explicatoria, etc. 

• Efectuar los trámites y entregar los documentos necesarios para el registro, 

así como establecer las fechas exactas de la auditoria de certificación. 

Las actividades de la etapa .. n": Auditoria de certificación del plan preliminar deberán ser muy 

parecidas a las de la etapa VII. Diagnóstico del sistema acwal (primera auditoria intema), sólo que 

bastante más rigurosas y exhaustivas debido a la naturaleza de la evaluación, ya que de ella depende Ja 

obtención del certificado. 
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CAPÍTULO 111: PRIMERA AUDITORIA INTERNA 

IIl. l. Plan de auditoria 

Objetivos: Determinar el grado de implementación del Sistema de Calidad de ABCysu cumplimiento , 

contra la norma ISO 9002 (NMX-CC-004: 1995). 
Alcance: Auditoria de primera parre a todo el Sistema de Calidad de ABC (comprende todas las áreas 

involucradas en el Sistema de Calidad). 

Personal Responsable de Auditar: El seleccionado por la aira dirección, y el autor de esta tesis. 

Personal Responsable Auditado: Para poder establecer el personal de ABC involucrado en la 

auditoria, fue necesario primeramente definir ias responsabilidades de cada uno de los integrantes de la 

Alta Dirección en el Sistema de Calidad tipo ISO 9002 (ver etapa/. /11vol11crar a la alta dirección del 

plan preliminar). Dichas responsabilidades se muestran en la Tabla 11.3.1: Responsables del Sistema de 

Calidad. 

Documentos de Análisis: Manual de Calidad, Procedimientos, Instrucciones, Registros, Contratos, 

Formatos. Reportes de Auditorias anteriores, Quejas de Clientes, Layout. 

Documentos para auditoria: Los documentos necesarios para la auditoria, además de este plan, fueron 

elaborados por nosotros, no sólo para trabajar, sino para darle oficialidad y sistematización. Estos 

documentos (formatos, cuestionarios) se muestran en el Apéndice B. 

Fecha de Realización: 

Inicio: 9 de octubre de 2000 Fin: 16 de octubre de 2000. 

Lugar: Instalaciones de la compañía ABC. 

Programa: Ver tabla 11.3.2: Programa de auditoría referente a normatividad ISO 9002 

Reuniones con Ja Administración Auditada: 

Muestra del Plan: 5 de octubre de 2000 

Apertura de la auditoria. 

Cierre de la auditoria. 

Alguna contingencia 

Canal de comunicación con la alta dirección: 

Comunicación directa y/o solicitudes escritas. 

Confidencialidad: Todos los documentos que contengan infonnación considerada confidencial para la 

empresa, serán resguardados apropiadamente como lo indique la organización auditada. 

Distribución del Informe: A todos los miembros de la Alta Dirección el 21 de octubre de 2000 en las 

Instalaciones. 

Aclaración: El tiempo para la realización de la auditoria se estimó tomando en cuenta las auditorias 

realizadas a ABC por sus clientes y el alcance (en actividades y en personal involucrado) de su Sistema 
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de Calidad.1 

.. . . · .. 

Tabla 11.3.1: Responsables del Sistema de Calidad 
::·: · ··· •·:· . e .. ·. ··· ·: • Gerencia Responsable 

·. 

Requerimiento del Sistema de Calidad 

1. Responsabilidad de la dirección R D p 
2. Sistema de calidad D D p p R p 
3. Revisión de contrato P R D D 
5. Control de documentos y datos • R p 
6. Adquisiciones R D 
7. Control de productos proporcionados por el cliente R D p 

8. Identificación y rastrcabilidad del producto R D p 
9. Control del proceso R p p 
10. Inspección y prueba p p R p 
1 1. Control del equipo de medición, inspección y prueba R D p 
12. Estado de inspección y prueba p R 
13. Control del producto no-conforme R D 
14. Acción correctiva y preventiva D D D D R p 
15. Manejo, almacenamiento, empaque, conservación y entrega R p 

16. Control de registros de calidad D D D D R D 
17. Auditorias de calidad D D D D D R 
18. Capacitación P D R p p p 
19. Servicio R p D D 
20. Técnicas estadísticas D D D D D R 

R = Responsable D = Debe contribuir P =Puede contribuir 

1 Curiosamente la cantidad de dias estimada en ese año y para esa empresa estu\'O muy cercana a la que el ll\1NC establece 
para la duración de <u< audilorias en Ja Guia de ccnificación de <is1emas de ges1ión de In calidad ISO 9001 :2000 COPANT 
/ISO QOOJ-2000 NMX-CC-QOOJ-IMNC-2000 (pág. 9): 

Número de empicados de Evaluación inicial 
la organización (Dio< Audi1or) 

Meno< de 5 2 
5-9 2 

JO- 19 3 
20-29 ..¡ 

30- 59 6 
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TAllLA 11.3.2: PIWGRAI\IA DE AUDITORÍA REFEHENTE A LA NORJ\IA ISO 9002:1994 (Nl\LX-CC-4:1995) 

(DEL~ AL li DE OCTUBRE DE 2000) 

AclividadfF.lemento Días Arca Horario Responsables Lugar de la planta Auditor( es) 
del Si~tema de Calidad Auditada (horas) Directos de ABC 

Responsabilidad de la dirección 9 Gerencia General 10-11 • Aqui debe ir el o los Oficinas de Dirección • Aqui debe ir el o los 
(NMX-CC-4: 1995, punto 4.1) nombres de las General nombres de los 

personas auditores 
Sistema de Calidad 10 Gerencia de 9- 12 ********* Laboratorio ********* 
(NMX-CC-4: 1995, punto 4.2) Calidad 
Revisión del Contrato 9 Gerencia General 11-12 ********* Oficinas de Dirección ********* 
(N/o.IX-CC-4:1995, punto 4.3) General, 

Laboratorio 
Control de documentos y datos 9 Gerencia de 12 - 13:30 ********* Laboratorio ********* 
(NMX-CC-4:1995, punto 4.5) Calidad ' 

Adquisiciones 11 Gerencia de !0:30 - 12:00 ********* Oficinas de Dirección ********* 
(N/o.IX-CC-4: 1995, punto 4.6) Administración General " 
Control de productos 16 Gerencia de 18-19 ********* Plásticos, ********,* 
proporcionados por el cliente Operaciones Almacén de Materia 

' .. ,¡· 

' 
':1. 

(NMX-CC-4:1995, punto 4.7) Prima '~ ;· ' 

ldcnti ficación y 11 Gerencia de 17-19 ********* Plásticos, ********,* ' 
rastrcabilid1d del producto Operaciones Almacén de Producto 
(NMX-CC-4:1995, punto 4.8) Tenninado . '· ¡r,. 
Conlrol del proceso 9 Gerencia de 16-.19 ********* Plásticos, ********* ·-.:(. .. ',, 
(NMX-CC-4: 1995, punto 4.9) Operaciones '.' ... Placas 
Inspección y prueba 10 Gerencia de 12-14 ¡ ·********* Laboratorio ********:*. ,, 
(NMX-CC-4:1995, punto 4.10) Calidad '.. ', '·' 'Í 

Control de equipo de inspección 11 Gerencia de 12-14 ********* Laboratorio *********· 
medición y prueba Calidad 
(NMX-CC-4: 1995, punto 4.11) 
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TABLA 11.J.2 (CONTINUACIÓN): PROGRAMA DE AUDITORÍA REFERENTE A NORMA ISO 9002:1994 (NMX-CC-4:1995) 

(DEL~ AL .!ii DE OCTUBHE DE~ 

Actividad/Elemento Días Arca llorario Hesponsables Lugar de la planta Auditor(es) 
del Si1tema de Calidad Auditada (horas) Directos 

Estado de inspección y prueba 10 Gerencia de 15-16 •••••••• Laboratorio, •••••••• 
(NMX-CC-4: 1995. punto 4.12) Calidad Talleres 
Control de producto 11 Gerencia de 16- 17 •••••••• Plásticos •••••••,• 
no confonnc Operaciones 
(NMX-CC-4:1995, punto 4.13) 
Acción correctiva y preventiva 16 Gerencia de 16-18 •••••••• Laboratorio, •••••••• ·.··· 
(NMX-CC-4:1995, punto 4.14) Calidad Plásticos ; 

,· 
Manejo, almacenamiento, 13 Gerencia de 16-17:30 •••••••• L1borntorio, •••••••• :[t; ,, 

cmp;1que, conscrvaciím y Operaciones Plásticos, 

¡ t'f1 entrega Almacén de Producto 
(NMX-CC-4: 1995, punto 4.15) Tcnninado ' . ::. > ,: .•' •. ' 
Control de registros de calidad 13 Gerencia de 11"-'13 •••••••• L1boratorio •••••••• 
(NMX-CC-4: 1995, punto 4.16) Calidad 'e ¡[' .. · .• . .. :· .;, 

Auditorias de calidad internas 11 Gerencia de 15-16 •••••••• Laboratorio ·····~·~·. \T. .,,. ., 
(NMX-CC-4:1995, punto 4.17) Calidad . , ,_:·. I~ . 

<:'> 
Capacitación 13 Gerencia de 17:30-19 •••••••• Plásticos ·-·~ .. ~··~ ·,, 

!i" (NMX-CC-4:1995, punto 4.18) Operaciones ::·· I•. 

Servicio 10 Gerencia de 16-17 •••••••• L1boralorio •••••••• ., 

(NMX-CC-4: 1995, punto 4.19) Calidad .' ·:¡ f'; 
Técnicas estadísticas 13 Gerencia de 12-14 •••••••• Plásticos •••••••• !e 
(NMX-CC-4: 1995, punto 4.20) Calidad 

·. / Auditoria "Taller de 5 eses" 16 Todas 11 - 14 Todos Todas •••••••• 
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CAPÍTULO IV: RESULTADOS DE LA PRIMERA AUDITORÍA INTERNA 

IV.!. Informe de auditoria 

El siguiente informe muestra la situación en que se encuentran, hasta el día 16 de octubre del 

año 2000, los componentes y actividades del sistema de calidad de la compañía ABC así como el grado 

o porcentaje de cumplimiento relativo al modelo de sistema de calidad detallado en la norma NMX­

CC-004: 1995-IMNC (ISO 9002: 1994). El informe esta dividido en dos partes principales: 

l. Resumen general 

JI. Informe detallado. 

El contendio de ambas partes se debe fundamentalmente a la a¡:ilicación de los cuestionarios 

guías durante la auditoria, mismos que se muestran contestados en el Apéndice B, para cualquier 

aclaración. 

IV.2. Resumen general 

El resumen general incluye: 

La referencia al requerimiento de la norma. 

Los principales hallazgos encontrados en la primera auditoria. 

La cantidad de no conformidades mayores y no conformidades menores encontradas. 

La puntuación obtenida en cada elemento del sistema de caHdad. 

Una gráfica de barras comparativa de la puntuación obienida contra la puntuación 

máxima posible. 

Los tres primeros puntos se muestran a continuación en la Tabla 11.4.1: Principales Hallazgos de la 

Auditoria: 

TABLA 11.4.I: PRINCIPALES HALLAZGOS DE LA AUDITORIA 

REFERENCIA A NO CONFORMIDAD NO CONFORMIDAD COl\lENTARIOS 

LA ISO 9002 MAYOR MENOR 

4.1 Responsabilidad l. Definir metas l. Responsabilidad. ). No todo el person:il 

de l:i dirección organizacionales autoridad, alcance y interrogado para la 

2. Medir la satisfacción relaciones de todo el demostración del 

del cliente personal que afecta la conocimiento y 

3. Definir al encargado del calid:id. entendimiento de la 

cumplimiento de la ISO 2. Compromiso de la política de calidad 

9002 compafüa hacia la probó entenderla, así 

calidad como tampoco conocer 

3. Revisiones periódicas los objetivos de c:ilidad 

de la efectividad del 

so 
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sistema 

4. Descripciones de 

puestos actualizadas. 

4.2 Sistema de calidad l. Definir responsables del ). Documentos en que se 1. El manual de calidad 

sustenta el sistema presenta ambigüedad en 

4.3 Revisión 

contrato 

4 .• 5 Control 

documentos y datos 

sistema de calidad 

2. Definir recursos del 

sistema 

3. Desarrollar planes de 

control 

4. Desarrollar estudios de 

factibilidad 

5. Desarrollar programas 

de producción 

6. Revisión de estándares 

y especificaciones del 

cliente 

7. Aplicabilidad de los 

requerimientos del 

sistema 

2. 

3. 

4. 

Responsabilidad de la sus descripciones, 

actualización y inconsistencia en su 

distribución de la contenido y poca 

documentación del legibilidad en su forma. 

sistema 2. Falta considerar la 

Registros sobre planes 

de calidad 

Descripciones sobre los 

requerimientos del 

sistema 

elaboración 

programa 

del 

de 

producción en la 

planeación de la calidad 

3. Considerar los 

requisitos del cliente o 

de los estándares 

respecto de la precisión 

y exactitud de los 

equipos de proceso y de 

inspección en los 

procedimientos de 

planeación de la calidad 

del 1. Requerimientos 

cliente 

rastreabilidad 

del 1. Sistematización sobre la J. Las actividades básicas 

2. Actividades de 

sobre revisión y modificación a 

los contratos. 

la 

re,•isión de contratos 

que se están llevando a 

cabo no se encuentran 

documentadas. 

2. Falta desarrollar aún 

más las actividades de 

Rc1•isió11 de cn11tra1ns 

de acuerdo con lo 

solicitado en la norma 

(canales 

comunicación. 

revisiones, etc.) 

de 

de 1: Estructura de los 1 • Seguridad de l. Falta especificar 

documentos y datos del documentos y datos claramente en qué 
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4.6 Adquisiciones 

4.7 Control de 

productos 

proporcionados por el 

cliente 

4.8 Identificación y 

rastreabilidad 

producto 

del 
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2. 

3. 

sistema 

Lista maestra 

documentación 

sistema 

de 

del 2. 

Revisión, distribución e 3. 

implantación de 

almacenados 

software 

Baja de datos 

en 

y 

documentos 

Sistematización para la 

disponibilidad de 

cambios en documentos documentos 

Fue absoluta Ja falta de este 

requisito 

J. Comunicación con 

cliente del estado e 

inventario de sus 

materiales 

2. Disponibilidad de los 

documentos para el 

manejo, verificación y 

aseguramiento de 

materiales 

No hubo ninguna 

4. Registros de aprobación 

No hubo ninguna 

J. Comunicación con 

cliente del estado e 

inventario de sus 

materiales 

2. Registros sobre las 

revisiones de Jos 

materiales 

3. Registros adecuados del 

estado de los materiales 

4. Procedimientos para la 

recepción y verificación 

de los materiales 

l. Ubicación de los 

documentos en los 

lugares de trabajo 

2. Etapas de producción de 

cada producto 

3. Actualizar registros 

consisten todos los 

documentos y datos que 

utiliza el sistema. 

2. Falta considerar en la 

lista maestra 

documentación 

de 

el 

registro de los cambies 

a los documentos y 

datos. 

No existe prácticamente un 

método o procedimiento 

para la evaluación de 

Adquisiciones. 

l. 

2. 

l. 

Las revisiones 

periódicas que se 

efectúan a los 

materiales almacenados 

sólo consideran el 

modo de almacenarlo. 

Colocar en el Jugar de 

almacenaje los 

documentos necesarios 

para el manejo, 

verificación y previsión 

de deterioros en el 

material provisto por el 

cliente 

Falló en su momento la 

demostración de Ja 

rastreabilidad completa 

de dos productos, 

aunque se tienen todos 

Jos elementos para ello. 

Se recomienda re\•isar y 

mantener más claros Jos 

registros. 

4.9 Control del 1. Evaluación de Jos 1. Requisitos de equipo, J. Resolver Ja ambigüedad 
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proceso 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

4.10 Inspección y l. 

prueba 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

Plan para obtener la certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

equipos de producción 

Cambios en los 2. 

procesos de 

producción 

Acciones correctivas 

durante los procesos 3. 

Evaluación de 

procesos 4. 

Control de los procesos 

Mantenimiento 

preventivo y predictivo 

Registros de la 5. 

capacidad del proceso 

Orden y limpieza en 

las áreas de trabajo 

Regulaciones de 

seguridad y medio 

ambiente 

Definir los l. 

requerimientos de 

inspección y pruebas 

finales. 

Definir al responsable 2. 

de liberar el producto 

Inspecciones y pruebas 

para materia prima 3. 

Criterios para la 

liberación y 

recuperación de materia 4. 

prima 

Inspecciones y pruebas 

durante el proceso 

Métodos cstadisticos 

para prevenir defectos 

personal y operaciones 

Referencias en los 

procedimientos a las 

normas, códigos o 

planes de calidad 

Planeación de los 

procesos productivos 

Disponibilidad en las 

áreas de trabajo de la 

documentación 

necesaria 

Actualizar referencias 

en la documentación 

Las causas por las que 

cualquier producto o 

material no puede 

aprobar las inspecciones 

Documentar algunas 

inspecciones y pruebas 

finales 

Asegurar la retención de 

productos finales antes 

de realizar las pruebas 

Precisar la 

docun1entación 

empicada para pruebas 

e inspección 

2. 

presente en los planes 

de control entre el uso 

de cartas de control por 

variables y controles 

visuales 

Organizar y mantener 

limpias las áreas de 

trabajo (Aplicar Taller 

5's) 

3. Mejorar las 

4. 

l. 

2. 

3. 

instalaciones para la 

realización , 

evaluaciones 

durante el 

nocturno 

Mejorar 

organización, 

disposición 

mantenimiento 

de 

visuales 

tumo 

la 

y 

de Jos 

patrones y equipo de 

evaluación 

Aclarar cuál es el 

conjunto de 

documentos destinados 

exclusivamente a la 

inspección y prueba 

Conciliar los 

requerimientos de 

inspección y prueba 

finales con los 

estipulados en los 

planes de calidad. 

Históricamente se 

observa que han 

ocurrido envíos de 

productos no confom1es 

a los clientes. Aunque 
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4.11 Control de 

equipo de inspección, 

mediicón y prueba 

4.12 Estado de 

inspección y prueba 

4.13 Control de 

producto no conforme 

Plan para obtener la certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

7. Registros de calidad 

con los criterios usados 

para la evaluación 

l. Análisis del sistema de 

medición 

2. Criterios para 

recalibración de equipo 

3. Procedimientos para 

calibración de equipo 

4. Planes de contingencia 

para uso de equipo 

descalibrado 

5. Literatura técnica 

referente a los aparatos 

de medición 

Fue absoluta la falta de este 

requisito 

J. Disposición final de 

productos no conformes 

2. Comunicar a los 

responsables y 

afectados de productos 

no confom1es 

3. Análisis de defectos a 

partir de los registros de 

producto no conforme 

J. 

2. 

3. 

4. 

l. 

2. 

3. 

escasos, pero recientes, 

estos envíos 

demuestran que las 

inspecciones y pruebas 

finales no aseguran 

totalmente que sólo 

sean cm barcados 

productos confom1es. 

Estado de calibración de 1. Identificar con una 

todo el equipo de 

inspección 

Identificar a todos los 

equipos de inspección 

Ubicar el lugar de cada 2. 

aparato 

Mejorar el lugar de las 

inspecciones para 3. 

garantizar el estado del 

equipo 

designación única a 

todos los equipos de 

inspección, medición y 

pruebas 

Identificar el lugar 

adecuado de cada 

equipo 

Mejorar las 

instalaciones de 

inspección, medición y 

pruebas para garantizar 

que la calibración no 

sea alterada 

No hubo ninguna No existen inspecciones o 

pruebas desarrolladas 

durante el proceso, sólo 

hasta la liberación. 

Definir la revisión de 1 • 

producto no confom1e y 

Distinguir y acoplar el 

almacén de producto 

segregado (Calif. 2) al responsable de 

2. No aplicó la pregunta ejecutarla 

Registrar las número de 1 2 del 

reparaciones al producto 

no confonne 

Respetar el lugar 

designado para producto 

segregado 

cuestionario guia 

correspondiente 

(C11n11do sea aplicnb/c; 

¿Se obtiene la 

nprobació11 parn s11rtir 

prod11ctos q11e p11edn11 
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4.14 Acción Fue absoluta la falta de este 

correctiva 

preventiva 

4.15 

y 

Manejo, 

almacenamiento, 

empaque, 

J. 

conservación y 2. 

entrega 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

requisito 

Definir el tiempo de 

vida de Jos materiales y 

productos 

Procedimiento para 

analizar el desempeño 

de entregas 

Medidas de protección 

para los productos 

durante el transporte y 

entrega 

Manejo de inventarios 

Evaluación periódica de 

los productos 

almacenados 

Acciones a seguir 

cuando se detecte 

material o producto 

obsoleto 

Localizar los 

documentos para 

empaque e 

identificación en los 

lugares requeridos 

Tomar en cuenta las 

nomtas de empaque del 

l. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

No hubo ninguna 

Detallar los 

procedimientos para el 

manejo de materiales 

Métodos para proteger 

la calidad de los 

productos después de 

inspección 

Documentar Métodos 

de empaque 

Actualizar los registros 

sobre el estado de los 

productos y materiales 

almacenados 

Agregar a los 

documentos 

relacionados con el 

transporte de producto o 

material los 

lineamientos necesarios 

para evitarles dmios 

Organizar almacenes de 

malcria prima y 

produc)o en proceso 

Aumentar la seguridad 

del almacén de producto 

tener retrabajos visibles 

en partes de servicio?) 

ya que por el tipo de 

productos que se 

trabajan, no son visibles 

los retrabajos. 

Prácticamente no están 

tomadas en cuenta las 

actividades de acción 

correctiva y preventiva en 

el sistema de calidad de 

ABC. 

l. Organizar un poco más 

los almacenes de 

materia prima y 

producto en proceso e 

incrementar la 

seguridad contra daños 

al material del almacéñ 

de producto terminado 

2. Los métodos de 

conservación y 

segregación del 

producto no resultan 

eficientes, ya que, 

aunque pocos, se han 

presentado 

recientemente casos 

que demuestran 

confusión en el envio 

de producto no 

confom1e. Quizá esta 

sea más la razón de 

esos envíos que la 

inspección o prueba 
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4.16 Control de 

registros de calidad 
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cliente terminado 

J. Definir a los J. Definir Ja forma de 1. Mejorar el orden y Ja 

responsables de Ja 

conseivación, 

disposición y 

destrucción de registros 

2. Considerar el desecho 

de Jos registros 

3. Registros que 

desmuestren Ja 

situación de los 

proveedores 

4. El acceso y distribución 

de Jos registros 

5. Demostrar que todos los 

registros mencionados 

en los documentos 

realmente existan 

2. 

3. 

colectar y el tiempo de 

conservación de cada 

registro de calidad 

Documentar Ja 

codificación, el llenado 

y Ja manera de 

almacenar Jos registros 

Actualizar varios 

registros 

4. Desarrollar registros que 

indiquen más clara y 

detalladamente el estado 

o situación del elemento 

u objeto qu~ se trate. 

limpieza de Jos 

archiveros de registros 

2. No se confirma que el 

manejo de los registros 

es de acuerdo con Jos 

procedimientos 

3. Los registros de calidad 

con ·Jos que cuenta 

actualmente 

demuestran 

mínimamente 

efectividad de 

ABC 

Ja 

su 

sistema de calidad así 

como Ja falta de 

conformidad con Jos 

requisitos exigidos por 

Ja ISO 9002 

4.17 Auditorias de Fue absoluta la falta de este No hubo ninguna Por Jos documentos y 

evidencias mostradas en 

relación con este rubro, 

pudimos constatar que hasta 

Ja fecha en ABC no se han 

calidad internas 

4.18 Capacitación 

4. J 9. Servicio 

requisito 

Fue absoluta Ja falta de este 

requisito 

Fue absoluta Ja falta de este 

requisito 

No hubo ninguna 

No hubo ninguna 

realizado 

calidad 

auditorias de 

internas a su 

sistema de calidad. 

No existen métodos ni 

registros que comprueben la 

capacitación del personal. 

No están contempladas 

actividades de servicio 

postventa cuando sea un 

requisito especificado en el 

contrato, ni se tienen 

registros que monitoreen la 

satisfacción del cliente 
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' 
- después de la entrega. 

4.20 Técnicas l. Técnicas estadísticas l. Métodos estadísticos !. Aunque en los planes 

estadísticas para controlar y para el análisis de la de calidad es 

verificar la capacidad calidad mencionado el uso de 

del proceso 2. Documentar las cartas de control para 

2. Técnicas estadísticas técnicas de muestreo controlar y verificar las 

para establecer, usadas características del 

controlar y verificar las producto en el proceso, 

caracteristicas del la realidad es que ni 

producto siquiera se tiene 

3. Técnicas estadísticas contemplado un 

para controlar el instructivo para su 

proceso desarrollo. 

2. Existe el muestreo, pero 

tampoco sin 

procedimiento ni 

instructivo. 

En la Tabla II.4.2: Resumen de resultados se muestran: 

Los puntos del sistema de calidad descritos en ISO 9002 que sirvieron como referencia para 

la realización de la auditoria (Elemento de Normatividad ISO 9002). 

La puntuación máxima que podría obtenerse en cada elemento del sistema de calidad si este 

se encontrara perfectamente implantado y mantenido. 

La puntuación alcanzada en cada elemento después de haberse realizado la auditoria 

(puntuación obtenida). 

El porcentaje de alcance(% Alcance) lo&'Tado hasta el momento de la auditoria con respecto 

al esperado por los cuestionarios guias. Este se obtiene mediante una regla de tres 

considerando a la p1111111ación máxima del elemento como el 100 porciento y a la 

puntiuación obtenida como el valor del cual se quiere saber su porcentaje equivalente. 

La d(ferencia máxima obtenida (D(fcrencia Max-Obten) que es la diferencia de la 

p1111t11ación máxima menos la puntuación obtenida del elemento correspondiente. 

Con base en la Tabla 11.4.2 se trazó la grafica de la Figura 11.4.1 cuyas barras representan los 

valores obtenidos del porcentaje de alcance (ordenadas) para cada uno de los elementos evaluados (los 

números en las abscisas corresponden a los números de los elementos listados en la Tabla 11.4.2) 
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AUDITORÍA REFERENTE A NORMATIVIDAD 1509000 Fecha:~ 

Elemenlo de Normalividad 1509002 Puntuación Puntuación % Alcance Diferencia 
Máxima Oblonlda Max-Oblen 

(1 RospOnsabilidad de la Dirección 51 25 49.02 26 
4.2 Sistema de Calidad 87 28 32.18 59 
4.3 Revisión del Contrato 45 16 35.56 29 
4 .4 Control del Diseño NIA NIA N/A NIA 
4.5 Control de Oocum en los y Datos 66 35 53.03 31 
4.6 Adquisiciones 63 3 4.76 60 
4.7 Control de Productos Proporcionados por el Cliente 45 13 28.89 32 
4.8 Identificación v Rastreabilidad del Producto 21 17 80.95 4 
4 .9 Control del Proceso 132 48 36.36 84 

4.10 Inspección v Prueba 99 23 23.23 76 
4.11 Control de Equipo de Inspección Medición y Prueba 81 24 29.63 57 
4.12 Eslado de Inspección v Prueba 18 o 0.00 18 
4.13 Control de Producto No Conforme 60 23 38.33 37 
4 .14 Acción Correcliva y Preventiva 93 7 7 .53 86 
4.15 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conservación y Entrega 72 31 43.06 41 
4.16 Conlrol de Reqislros de Calidad 81 36 44.44 45 
4.17 Audilorias do Calidad lnlcrnas 48 9 18.75 39 
4.18 Capacitación 45 5 11.11 40 
4.19 Servicio 15 1 6.67 14 
4.20 Tócnicas Esladisl1cas 42 10 23.81 32 

TOTAL 1164 354 30.41 81 o 

TABLA 11.4.2: RESUMEN DE RESULTADOS 

1 ºº-ºº .. B O .O O u 
e .. 60 .00 u 
(( 

4 o .o o .. ,, 
2 o .o o ~ . 

o .00 
2 3 4 5 6 7 B 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

E le m en tos de No rm a tiv Id ad 

FIGURA 11-'.1: ALCANCE 1509002 
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JV.3. Informe detallado de no conformidades 

Este informe detallado pretende ser, además de una forma de aclarar los resultados de de la 

auditoria, una guía de actividades precisas para la realización de las acciones correctivas. Las no 

conformidades se encuentran referenciadas a cada elemento del sistema de calidad y son agrupadas en: 

Falta definir 

Falta desarrollar 

Falta documentar 

Falta registrar 

Falta actualizar 

Cada una de las no conformidades va acompañada de la calificación específica (abreviada como 

Calif.) que obtuvo en la auditoria de acuerdo con la siguiente escala: 

Punto Significado Posibles Interpretaciones 
o No Conformidad Mayor No existe, no se realiza, 110 se contempla, 110 se 

comprueba 
1 Existe pero no se entiende, está ambiguo, sin significado 

real, poco aplicable, fallo en la comprobación 
2 No Conformidad Menor Existe, se entiende, tiene significado, se aplica y se 

comprueba pero falta detallarlo más, pulirlo para tell'crlo 
al 100% implementado 

3 Cumple Existe, se entiende, tiene significado, se aplica, se 
comprueba y está perfectamente detallado e 
implementado al 100% 

Así pues, aquellos rubros que no son mencionados en este informe obtuvieron una calificación 

'de 3 en la auditoria (ver Apéndice B), y por lo tanto están totalmente implementados, sólo resta 

mejorarlos o al menos mantenerlos así. 

IV.3.1. Respecto del requerimiento 4.1: Responsabilidad de la dirección 

Faltan definir explícita y claramente: 

El compromiso de la compañía hacia la calidad (Calif. 1) 

Las metas organizacionales (Calif. O) 

Responsabilidad y autoridad de todo el personal que afecta la calidad (Calif. 1) 

Las relaciones de trabajo (Calif. 1) 

El personal para prevenir la ocurrencia de no conformidades (Calif. O) 

El personal para iniciar y verificar acciones correctivas así como controlar producto 

no confonne (Calif. 1) 

El representante de la dirección encargado del cumplimiento del ISO 9002 (Calif. O) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 
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· Un proceso objetivo para medir la satisfacción del cliente (Calif. O) 

Faltan registros propios de: 

La calificación del personal técnico (Calif. O) 

La revisión periódica por parte de la dirección de la efectividad del Sistema de 

Calidad (los que se tienen son de 6 meses atrás, cuando el manual de calidad indica 

deben generarse cada mes, Calif. 1) 

Faltan actualizar: 

Las descripciones de puestos (son un tanto ambiguas las que se tienen, Calif. 1) 

El organigrama (Calif. 1) 

La revisión periódica por parte de la dirección de la efectividad del Sistema de 

Calidad (Calif. 1) 

No todo el personal interrogado para la demostración .. del •conocimiento y 

entendimiento de la política de calidad probó entenderla~ así como tampoco conocer 

los objetivos de calidad (Calif. 2) 

JV.3.2. Respecto del requerimiento 4.2: Sistema de Calidad 

Faltan definir explicita y claramente: 

Los responsables principales de cada uno de los requerimientos del Sistema de 

Calidad (Calif. O) 

Cuando aplica el requerimiento (muy pocos lo indican, Calif. 1) 

La identificación de los recursos requeridos y del personal encargado para la 

realización de los procedimientos (algunos sólo señalan al personal, Calif. O). 

La estructura de la documentación usada en el Sistema (Calíf. 1) 

La responsabilidad de la actualización y distribución del manual de calidad (Calif. 1) 

Las etapas donde aplican los planes de calidad (Calif. 2) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

La elaboración del programa de producción (Calif. 0) 

La revisión de estándares y especificaciones del cliente (Calif. O) 

Puntos de revisión para el desarrollo de planes de calidad (Calif. 0) 

Los estudios de factibilidad que consideren la instalación y el servicio cuando sean 

aplicables (Calif. O) 

Análisis Modales de los Fallos y sus Efectos (conocidos como AMEF's) de proceso 

con todas las caractcristicas especiales (Calif. O) 

Planes de control para componentes y/o materia prima (Calif. O) 

Procedimientos de modificación a los planes de control (Calif. O) 

La documentación necesaria para la preparación de los registros de calidad (Calif. 0) 

Considcrl)T la elaboración del programa de producción en la planeación de la calidad 

90 



Plan para obtener Ja certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

(Calif. 2) 

Falta documentar: 

En qué actividades, áreas y/o departamentos aplic~ cada 'uri? de los r~uerimientos 
del Sistema de Calidad (Calif. O) · ,_.;.''.0~ •·i· 

Las referencias a ios procedimientos del Sistemá:qií~" d~t~ll~~ icada uno de sus 
requerimientos (Ca1if. 2) •(:;

1

• , , ,-,·~y 

Considerar los requisitos del cliente o de los estándares réspec'té> de la precisión y 

exactitud de los equipos de proceso y de inspdé:~iÓn en los ·procedimientos de 

planeación de la calidad (Calif. O) 

Faltan registros propios de: 

La aplicación de los planes de calidad actuales (Calif. 1) 

Los identificados en algunos planes de calidad (Calif. 1) 

Faltan actualizar: 

Las descripciones de cada uno de los requerimientos del sistema de calidad (Calif. 2) 

Los planes de calidad (Calif. 1) 

Las caracteristicas especiales de los planes de control para procesos (Calif. 2) 

El manual de calidad presenta ambigüedad en sus descripciones, inconsistencia en su 

contenido y poca legibilidad en su forma. (Calif. 1) 

IV.3.3. Respecto del requerimiento 4.3: Revisión del contrato 

Faltan definir explícita y claramente: 

Los requerimientos del cliente para la rastreabilidad (Calif. O) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

Un sistema de revisión de contratos (Calif. 1) 

Falta documentar: 

Las actividades de revisión de contratos actuales (Calif. O) 

Faltan registros propios de: 

Modificaciones y cambios a los contratos (Calif. 1) 

IV.3.4. Respecto del requerimiento 4.5: Co11trol de documentos v datos 

Faltan definir explicita y claramente: 

La descripción de la estructura de todos los documentos y datos del sistema (Calif. 0) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

La lista maestra de documentación del sistema (Calif. O) 

Procedimiento(s) para la revisión, distribución e implantación de c~mbios en 

documentos (Calif. O) 

Procedimiento(s) para asegurar, proteger y mantener documentos y datos 
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almacenados en software (Calif. 1) 
Falta documentar: · _ , __ . --- , 

La manera en que son dados de baja los documentos y datos obsoletos (Cálif. l) 

Faltan actualizar: 

La disponibilidad y actualidad de todos los docurit~nt~~ ~e referencla en loslugares 

de trabajo (Calif. 2) 

Registros de la aprobación de documentos (Calif. 2) 

IV.3.5. Respecto del requerimiento 4.6: Adquisiciones 

No existe prácticamente un método o procedimiento para la evaluación de 

Adquisiciones. Lo único con lo que cuenta actualmente el sistema respecto a este 

punto es la identificación de los productos adquiridos y sus respectivas órdenes de 

compra. 

IV.3.6. Respecto del requerimiento 4. 7: Control de productos proporcionados por el cliente 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

El manejo, prevención, incorporación, continencia y reportes propios de productos 

proporcionados por el cliente (Calif. 2) 

Procedimiento de comunicación de los defectos encontrados en los productos 

cedidos por el cliente (Calif. O) 

Revisiones periódicas de los materiales almacenados para detectar. señales de 

deterioro, mal almacenaje y caducidad (Calif. 1) 

Conciliaciones periódicas de los inventarios del cliente con los dé Ía compañia en su 

planta (Calif. O) 

Considerar registros que le informen al cliente el estado de su material (Calif. O) 

Faltan actualizar: 

Colocar en el lugar de almacenaje los documentos necesarios para el manejo, 

verificación y previsión de deterioros en el material provisto por el cliente (Calif. O) 

Faltan registros propios de: 

Verificaciones al recibirse el material proporcionado por el cliente (Calif. 2) 

El estado, daño o pérdida de dichos materiales (Calif. 1) 

IV.3. 7. Respecto del requerimiento 4.8: ldentificació11 v rastreabilidad del producto 

Faltan definir explicita y claramente: 

Las etapas de producción de los productos con sus respectivos lugares de trabajo en 

la planta (Calif. 2) 

Faltan actualizar: 
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Los procedimientos para identificación de productos en los lugares de trabajo 

(Calif.I) 

Los registros de este requerimiento (Calif. 2) 

JV.3.8. Respecto del requerimiento 4.9: Control del proceso 

Faltan definir explícita y claramente: 

Tanto en los procedimientos como en las instrucciones de trabajo los requisitos 

específicos de equipo, personal y operaciones (Calif. I) 

En cada uno de los procedimientos el cumplimiento con las normas, códigos de 

referencia o planes de calidad (Calif. 1) 

La identificación, alcance, supervisión y monitoreo de los parámetros que afectan las 

características del producto (Calif. 2) 

Los métodos y recursos fisicos para inspección, pruebas, medición y registro de los 

resultados (Calif. 1) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

Evaluaciones a los equipos de producción que determinen su adecuación con los 

procesos (Calif. O) 

Una evaluación periódica de los procesos (Calif. O) 

Instrucciones de trabajo que proporcionen intervalos para verificación de.trabajos de 

arranque y cambios de herramentales (Calif. O) 

Acciones correctivas durante los procesos (Calif. O) 

Procedimiento para cambios en equipo o método (Calif. 0) 

Procedimiento para investigar las causas especiales de variación (Calif. O) 

Cartas de control, por variables o por atributos (Calif. O) 

Una evaluación del mantenimiento preventivo (Calif. O) 

Métodos de mantenimiento predictivo (Calif. O) 

Un proceso que identifique las regulaciones de seguridad y medio ambiente 

aplicables a los materiales peligrosos (Calif. O) 

Falta documentar: 

La planeación. de los procesos productivos (Calif. 2) 

Planes de mantenimiento preventivo (Calif. O) 

Faltan registros propios de: 

La capacidad del proceso requerida por el clienie durante el proceso en fomia 

periódica (Calif. O) 

La evaluación de los procesos, equipos y personal (Calif. 1) 

Métodos estadísticos mencionados en los planes de control (Calif. O) 

Los eventos significativos en el desarrollo de los procesos (Calif. O) 
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La realización del mantenimiento preventivo (Calif. O) 

Calificación del personal que realizó las verificaciones (Calif. 2) 

Faltan actualizar: 

La disposición de las instrucciones de trabajo en sus áreas correspondie~}es (Calif>2{:. , .. 
La identificación y documentación del material no conforme (Calir.' 2) '· 
Las referencias de las instrucciones y procedimientos al' diaSra~a Í.le flujo. d~l 

-::,'· 

proceso (Calif. 1) ·· ::;';c.·· 
El programa y los registros del mantenimiento preventivo.(C~Jir:2) · . 

IV.3.9. Respecto del requerimiento 4.1 O: Inspección v prueba· 

Faltan definir explícita y claramente: 

Cuándo un material ha cumplido o fallado las pruebas y las inspecciones (Calif. 2) 

El control de producto no conforme a seguir cuando este falle las pruebas (Calif. 2) 

El responsable de liberar el producto (Calif. O) 

Los requerimientos de inspección y prueba finales (Calif. O) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

Inspecciones y pruebas para material de entrada (Calif. O) 

Inspección y prueba durante el proceso (Calif. O) 

Métodos estadisticos de prevención de defectos (Cal~f. O) 

La retención de productos finales antes de realizar la~ pruebas (Calif. 2) 

Considerar planes para material de entrada liberado antes de la verificación 

correspondiente (Calif. O) 

Contemplar la verificación del material directamente en el lugar de uso (Calif. O) · 

Considerar procedimientos de recuperación (Calif. O) 

Considerar el uso de laboratorios acreditados cuando el cliente lo requiera (Calif. O) 

Falta documentar: 

Algunos procedimientos de inspección y pruebas finales (Calif. 2) 

Faltan registros propios de: 

La satisfacción de todas las inspecciones y pruebas finales (Calif. 2) 

Faltan actualizar: 

La metodología, parámetros y frecuencia de inspección (Calif. O) 

Indicar claramente en los registros de inspección y pruebas los criterios de 

aceptación definidos (Calif. O) 

IV.3.1 O. Respecto del requerimiento 4.1 1: Co111rol dC' C'quipo dC' i11spC'cció11, mC'dición ¡o pmC'ha 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

Proccdimicnto(s) para calibrar equipos de inspección a intervalos establecidos y e1¡. 
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condiciones controladas (Calif. O) 

Análisis del sistema de medición (estudio de Repetibilidad y Reproducibilidad) para 

el equipo de medición (Calif. O) 

Los criterios para la recalibración de los equipos (Calif. O) 

Planes de contingencia, incluyendo la notificación al cliente, cuando las partes han 

sido inspeccionadas y aprobadas utilizando equipo descalibrado (Calif. 0) 

Procedimiento(s) para la recalibración por cambios de ingenieria (Calif. O) 

Indicarle al cliente que están disponibles los datos técnicos de los equipos (Calif. 2) 

Faltan actualizar: 

El estado de calibración del equipo de inspección, medición y pruebas (Calif. 1) 

Poner a disposición del personal correspondiente literatura técnica referente a los 

aparatos de medición disponibles (Calif. O) 

IV.3.11. Respecto del requerimiento 4. l 2: Estado de inspección v pn1eba 

No existen inspecciones o pruebas desarrolladas durante el proceso, sólo hasta la 

liberación. Por lo tanto el sistema no cuenta con un medio para dar a conocer el 

estado de inspección o prueba de los productos en proceso. Es necesario primero 

desarrollar la inspección durante el proceso para que después ésta pueda registrarse y 

mostrarse en el mismo producto. 

JV.3. l 2. Respecto del requerimiento 4.13: Control de producto no conforme 

Faltan definir explícita y claramente: 

La revisión de productos no conformes (Calif. 1) 

El responsable de la disposición de productos no conformes (Calif. 1) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

La disposición final de los productos no conformes (Calif. O) 

La comunicación de la producción de articules no conformes a los responsables y 

afectados (Calif. O) 

Un análisis de defectos a partir de los registros de no conformidad (Calif. O) 

Considerar infonnar al cliente de la disposición del producto no confom1e (Calif. O) 

Faltan registros propios de: 

Las reparaciones y modificaciones al producto (Calif. 2) 

JV.3.13. Respecto del requerimiento 4. 14: Acción correctil'a v prew'lltfra 

Prácticamente no están tomadas en cuenta las actividades de acción correcti1•a y 

prcvcntil'a en el sistema de calidad de ABC. Para este rubro se cuenta con: acciones 

correctivas -sobre la marcha sin método ni registro- re.gistros de las partes regresadas 
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por los clientes, aunque con un análisis tardío de las piezas y presencia de ciertos 

reportes de incumplimiento (reportes de proceso y operación, registros de calidad) 

que aún no son utilizados con fines preventivos. 

JV.3. J 4. Respecto del requerimiento 4. 15: Manejo, almacenamiento, empaque conservación v entrega 

Faltan definir explícita y claramente: 

El tiempo de vida de los materiales y productos (Calif. O) 

Agregar en todas las instrucciones de trabajo que lo requieran, los' 

necesarios para evitar daños en los materiales o productos (Calif. J) 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

Procedimientos para el manejo de materiales que eviten daños o deterioros 

producto en proceso (Calif. 1) 

Métodos para proteger la calidad de los productos después de su inspección y 
pruebas finales (Calif. 1) 

Medidas para la protección de la calidad de los productos durante el transporte y la 

entrega (Calif. O) 

Procedimiento para analizar el desempeño de las entregas según programa (Calif. O) 

Sistema de manejo de inventarios para optimar la rotación de los mismos (Calif. O) 

Considerar en los procedimientos de almacen.aje -la evaluación a intervalos 

apropiados del estado de los· productos, las acciones a seguir cuando se detecte 

material deteriorado u obsoleto (Calif. O) 

Falta documentar: 

Métodos de empaque y embalaje (Calif. 2) 

Faltan registros propios de: 

Registros sobre el estado de los productos y materiales almacenados (Calif. J) 

Faltan actualizar: 

Localizar los documentos para empaque e identificación en Jos lugares donde se 

necesitan (Calif. O) tomando en cuenta las normas de empaque del cliente (Calif. O). 

IV.3. J 5. Respecto al requerimiento 4. 16: Comro/ de registros de calidad 

Faltan definir explícita y claramente: 

La fonna de colectar todos los registros de calidad (Calif. 1) 

El tiempo de conservación de cada uno de los registros de calidad (Calif. J) 

Los responsables de la conservación, disposición y destrucció~ de registros (Calif. O) 

Falta desarrollar. documentar y registrar: 

El desecho de los registros (Calif. O) 

Registros que demuestren la situación que guardan Jos principales proveedores 
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respecto de algún modelo de ISO 9000 (Calif. O) 

Registros de auditorias internas de calidad, aparte de las de almacén (Calif. 1) 

· Falta documentar: 

La codificación de todos Jos registros (Calif. 2) 

El llenado de todos los registros (Calif. 2) 

El almacenaje de todos los registros (Calif. 1) 

El acceso a Jos registros, considerando a los clientes cuando así Jo requieran (Calif. 

O) 

La interpretación y distribución de los registros de calidad (Calif. O) 

·Faltan registros propios de: 

Gráficos de control (Calif. O) 

Análisis Modales de Jos Fallos y sus Efectos (Calif. O) 

Faltan actualizar: 

Los registros de calidad de Jos proveedores (Calif. 2) 

Los registros de las auditorias de almacén (Calif. 1) 

IV.3.16. Respecto del requerimiento 4.17: Auditorias de calidad intemas 

Por Jos documentos y evidencias mostradas en relación con este rubro, pudimos 

constatar que hasta la fecha en ABC no se han rea¡izado auditorias de calidad 

internas a su sistema de calidad. Esto se debe no a Ja falta de disposición, sino al 

desconocimiento de todo el proceso, documentación y registros que conlleva una 

actividad de este tipo. El sistema de calidad de ABC sólo cuenta con un 

procedimiento genérico de auditorias, un cuestionario guía para auditar almacenes -

más propio de una auditoria 5's- y un programa de estas auditorias no actualizado y 

con carencia de registros. 

JV.3.17. Respecto del requerimiento 4. 18: Capacitación 

No existen métodos ni registros que comprueben Ja capacitación del personal. Sin 

embargo el sistema de calidad sí cuenta con documentos altamente didácticos 

orientados al entrenamiento y preparación de Jos trabajadores en oper:iciones 

específicas de Jos procesos. En realidad faltan Jos documentos organizativos. 

evaluativos y demostrativos de las actividades de capacitación. 

JV.3.1 S. Respecto del requerimiento 4. 19: Servicio 

No están contempladas actividades de servicio postvcnta cuando sea un requisito 

especificado en el contrato, ni se tienen registros que monitoreen la satisfacción del 

cliente después de la entrega. Tampoco está instituida fonnalmente la comunicación .. 

97 



Plan para obtener Ja certificación ISO 9002 en una pequeña empresa 

de los problemas del cliente en el servicio a las actividades de manufactura e 

ingeniería (aunque si se efectúa dicha comunicación circunstancialmente). 

IV.3. l 9. Respecto del requerimiento 4.20: Técnicas estadísticas 

Falta desarrollar, documentar y registrar: 

Técnicas estadísticas para controlar y verificar la capacidad del proceso (Calif. O) 

Técnicas estadisticas para establecer, controlar y verificar las características del 

producto (Calif. 0) 

Técnicas estadísticas para controlar el proceso (Calif. O) 

Métodos estadisticos para análisis de la calidad (Calif. l) 

IV.3.20. Respecto del Manual de Calidad 

El Manual de Calidad se encuentra escrito en mayúsculas, sin una alineación definida y con 

unas descripciones un poco alejadas de la realidad. No presenta una adaptación propia de los requisitos 

de la norma, sino una forzada alineación retórica a su cumplimiento. Presenta faltas de ortografia y de 

redacción mínimas pero si un alto grado de ininteligibilidad en su contenido. Había referencias a 

documentos que, por lo que investigamos, ya no existían o nunca existieron, así como gráficos y 

estadísticos que no habían sido llevados a cabo desde hace un buen tiempo (5 ó 6 meses) o incluso ni 

siquiera habían sido desarrollados. Recomendamos rehacer el manual descriptivo del sistema de calidad 

de manera coherente y consistente, en un lenguaje claro y accesible, tomando en cuenta lo que 

realmente se está realizando, cómo se está efectuando y lo que se espera, con toda seguridad, se llevará 

a cabo. 
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CAPÍTULO V: ACCIONES CORRECTIVAS 

V.1. Plan de acciones correctivas 

Antes de proceder a mostrar el plan de acciones correctivas es importante señalar que 

previamente a su desarrollo y definición 'se comunicó a la alta dirección de ABC los resultados de la 

auditoria a través de una reunión, en donde además se le entregó a cada uno de sus miembros el informe 

de auditoria que acabamos de presentar en el capitulo anterior de este trabajo de tesis. 

Una vez dados a conocer los resultados de la auditoria procedimos a esbozar un plan preliminar 

de acciones correctivas que considerara, además de dichos resultados, los registros que ABC guardaba 

sobre algunas auditorias de segunda parte que le habían aplicado. Esta información fue muy valiosa, ya 

que contenía el tiempo destinado (estimado por el cliente y aceptado por ABC) para la realización de 

las acciones correctivas. Hubo algunos casos en los que también existian los registros de seguimiento 

de la acción correctiva, por lo que pudimos determinar el tiempo real utilizado en la realización de esas 

acciones. Cabe aclarar que algunas acciones propuestas en los registros de auditoria de segunda parte 

aún no se habían cubierto. 

El plan preliminar que desarrollamos fue presentado a la alta dirección de ABC para que, junto 

con ella, se discutieran la forma de actuar que proponíamos y la duración estimada para su realización 

por cada elemento del sistema. Así, tomando en cuenta la experiencia y opinión de los representantes 

de la compañía y su fonna de trabajar -ya que ellos serian los responsables de la ejecución de las 

acciones correctivas- el plan de acciones correctivas quedó aprobado como se muestra a continuación. 

Objetivo: Corregir las no conformidades menores descubiertas en el Sistema de Calidad de 

ABC y desarrollar los mecanismos necesarios que puedan solventar suficientemente las no 

conformidades mayores detectadas respecto de la norma ISO 9002: 1994 (NMX-CC-4: 1995). 

Alcance: Comprende todas las áreas involucradas en el Sistema de Calidad de ABC 

Personal Responsable de Realizar: Los responsables de cada rubro del Sistema de Calidad de 

ABC (ver la Tabla 11.3.1: Responsables del Sistema de Calidad del capitulo lll de la segunda 

parte de este trabajo de tesis). Pueden apoyarse en su personal de trabajo. 

Personal Responsable de Revisar Correcciones: Los integrantes del Comité de Calidad 

seleccionados para ello. 

Documentos de Apoyo: Norma NMX-CC-004:1995, manuales para redactar documentos del 

sistema de calidad. Cualesquiera de los títulos del material consultado para este trabajo de tesis. 

Fecha de Realización (Período Ordinario): 

Inicio: 3 de no\'icmbre de 2000 Fin: 26 de enero de 2001. 

Lugar: Instalaciones de la compañia ABC. 

Calendario: ver Tabla 11.5. 1: Plan de acciones correctivas. 
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TABLA 11.5.1: PLAN DE ACCIONES conRECTIVAS 
DE LA PRIMERA AUDITORÍA INTEHNA HEFERENTE A NORI\IATIVIDAD ISO 9002 

FECHAS DE TERI\llNO DE COIUlECCIONES/DESAIUWLLOS 
2000 2001 

HEQUERil\llENTO DEL SISTEl\IA DE CALIDAD 

~ 
DIC I DIC IS DIC 29 ENE 12 ENE26 

1 Responsabilidad de la Dirección l 2 Sistema de calidad 
3 Revisión de contrato -5 Control de documentos y datos 
6 Adquisiciones 
7 Control de productos proporcionados por el cliente ~ 
8 Identificación y rastreahilidad del producto 
9 Control del proceso 
1 O Inspección y prueba • 11 Control del equipo de medición, inspección y prueba , 

12 Estado de inspección y prueba ,',, ,,' ' IBllll 
13 Control de producto no conforme ,,, .. .:·,:." , 

14 Acción correctiva y preventiva 1 , "•• 
'"' 

15 Manejo, almacenamiento, empaque, conservación y entrega i\•?'· 

-1 16 Control de registros de calidad .• ·.··: ~!;-,',ci'\:1 '" ,;·, 

17 Auditorias de calidad internas ·' .: ..... ::··•·•' ', 

18 Capacitación , :; .. i, ·.: ,, 
19 Servicio , -20 Técnicas estadísticas 

', 
,' 

, 

,·, 
RESPONSABLES: 

1 Gerente General - Gerente de Admínistración __: Gerente de Operaciones 1 Gerente de Calidad 

1 Subgerente de 1 ngenieria 1 Coordinador ISO 
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Período Extraordinario: Tentativamente 3 días (29, 30 y 31 de enero de 2001 ), pero depende 

de lo complejo y amplio de la corrección o el desarrollo. Sin embargo no mayor a un mes 

después de finalizado el periodo ordinario de correcciones. 

Reuniones con la Alta Dirección: 

El día que se inicia el plan: 3 de noviembre de 2000 

Una vez cada quince días para reportar avances 

El fin del periodo ordinario de correcciones: 26 de enero de 2001 

Alguna contingencia o avance de importancia 

Canal de comunicación con la alta dirección: Comunicación directa y/o solicitudes escritas. 

Revisión de las acciones: En las reuniones· para reportar avances y en la próxima auditoria 

interna (febrero de 2001). 

V.2. Guía de actividades 

Para que los responsables de efectuar las acciones correctivas tuvieran una referencia más clara 

y precisa sobre los procedimientos, documentos, definiciones y registros que tenían que crear, 

desarrollar, definir y/o actualiz;ir, se les sugirió adoptaran como guia de actividades la segunda parte del 

infom1e de la auditoria (In.forme detallado, puntos IV.3.1 a IV.3.20) que se muestra en el capítulo 

anterior de este trabajo de tesis. Con esa guía estabamos seguros que seria más fácil cumplir con las 

acciones correctivas. 

V.3. Fin de nuestra participación 

Para enero del 2001, después de haber sido aceptado e iniciado el plan de acciones correctivas, 

junto con nuestra sugerencia sobre la guía de actividades, nuestra participación en la implantación de la 

norma ISO 9002:1995 en ABC tenninó. 

Hasta ese momento lo que podemos destacar sobre el desarrollo de la implantación es: 

Las acciones correctivas que tenían que haberse finiquitado en diciembre del 2000 aún no se 

habían completado. La razón fue que los nuevos proyectos a los que se estaba enfrentando 

en ese momento la compañía obligaba a sus gerentes a dedicarle menos tiempo al proyecto 

de ISO 9002. 

Las acciones correctivas que habían sido terminadas en noviembre y habían comenzado a 

aplicarse en diciembre eran nuevamente olvidadas o inadvertidas. 

El ambiente reinante en la parte operativa había pasado de ser de "dispuesto a los cambios .. , 

a un "siempre es lo mismo ... 

La coordinadora de calidad renunció y pasaron más de 2 semanas hasta que alguien de la 

misma compañía se ocupara de las responsabilidades,dc su puesto. Cabe señalar que en un 

principio no fue capacitada· en todas las responsabilidades que la anterior coordinadora 

desempeñaba. 
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El gerente de administración renunció y hasta el momento de nuestra salida nadie estaba 

responsabilizado oficialmente del puesto, por Jo que las acciones correctivas que Je 

competían fueron "prácticamente olvidadas. 
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CONSLUSIONES 

ISO 9000 nos demuestra que la "calidad" (al menos el intento de asegurarla) realmente no es 

"gratis". No nos referimos exclusivamente a la cuestión monetaria -que como comentamos (capítulos 

IV y VI de Ja primera parte de este trabajo de tesis) tampoco es nada despreciable- sino al acusado 

trabajo que implica su implantación. No cabe duda que la inversión en trabajo de revisión, planeación, 

discusión, aplicación, documentación y manutención de todos los requerimientos del sistema de calidad 

es una tarea ardua y desgastante, que en ocasiones es incluso frustrante. 

También es claro que ISO 9000 implica una objetiva y sincera autocrítica de cómo se están 

llevando las cosas para producir los artículos o los servicios solicitados por los clientes, es decir, cómo 

se está tratando el asunto de la calidad tanto en el ámbito administrativo como operativo. Como vimos 

cuando expusimos la metodología y confinnamos con su aplicación, esa autocritica resulta de vital 

importancia para comprender el estado en que se encuentra nuestra organización respecto de la calidad 

y así poder determinar, aproximadamente, el tiempo y trabajo necesario y especifico requerido para 

concluir el proyecto. Por lo tanto, si esta autoevaluación no es honesta y precisa, se tendrá una visión 

distorsionada de lo que se tiene y lo que hace falta, lo cual ocasionará una.proyección errada del tiempo 

requerido, así como del trabajo específico necesario, pues este quizá se apoye en actividades, 

documentos o registros inconsistentes, incompletos, ambiguos e incluso inexistentes, que pueden no 

sólo retrasar el desarrollo e implementación del sistema de calidad ISO 9000, sino hasta agregar más 

trabajo en su construcción debido a posteriores modificaciones a elementos aceptados como 

terminados. Así pues, el diagnóstico del sistema de calidad actual, requiere de una actitud abierta y sin 

prejuicios para tolerar y aprender de dicha evaluación lo cual muchas veces no es nada fácil 

comprender y asimilar. 

No debe olvidarse también que la búsqueda de la certificación ISO 9000 no debe ser 

únicamente la búsqueda de un documento de acreditación internacional, pues esto sólo le dará a la 

compañía la oportunidad de proyección local y mundial pero no la infraestructura administrativa, 

operativa y cultural suficiente para soportar y conservar dicha proyección, sino más bien incorporar los 

elementos necesarios para hacer un sistema de calidad eficiente y eficaz, consciente de sus alcances y 

sus límites asi como de sus decisiones. Como me dijo alguna vez un trabajador (palabras menos. 

palabras más): "Hacer calidad es que cada quien llegue a su trabajo a hacer lo que tiene que hacer. 

hacerlo bien y en el tiempo adecuado, respetando el trabajo de los demás". Si este pensamiento lo 

tuvieran de manera consciente cada uno de los integrantes de una empresa (desde el gerente general 

hasta el personal de limpieza). estaría más que dispuesta para una implantación exitosa. 

Desgraciadamente no siempre ocurre asi. En las empresas grandes suele ocurrir. (por 

comentarios de algunas personas que trabajan en ellas) que antes de iniciar el proyecto de certificación 

llega a creerse que el ISO 9000 significa plenamente calidad ("Ahora si, con ISO 9000 ya vamos a 

tener calidad"), lo cual, como ya hemos mencionado, no es asi. Habría que recordarles a esas personas 
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que "la calidad no está en las cosas que hace la gente, sino en la gente que hace las cosas". Un sistema 

de calidad pretende, además de implantar los recursos necesarios para que la calidad de los productos o 

servicios resultantes no sea algo circunstancial, infundir el carácter y lá idiosincrasia necesarios en la 

gente para que laboren convencidos de la importancia de sus actividades, y por tanto conscientes de su 

contribución a la finalidad del grupo. No es entonces necesario el ISO 9000 para que la gente "sea" de 

calidad, esto más bien depende de cada individuo antes o después de ISO. 

No podemos asegurar que lo detectado en ABC ocurra en la gran mayoria de las pequeñas 

empresas mexicanas, pero al menos en esta compañia resultó relevante para el desarrollo del proyecto. 

Pudimos damos cuenta que no todo el personal era consciente de su importancia en el desarrollo del 

sistema de calidad, y de hecho sólo algunos entendían a la "calidad" más que como algo "bueno". 

Irónicamente la gran mayoria eran profesionales de sus tareas, unos comedidos trabajadores y unas 

grandes personas. Sin embargo cuando llegamos, la imagen de la administración general estaba 

desvirtuada por su falta de cumplimiento en los proyectos que hasta entonces había intentado efectuar, 

así como de caprichosa e inconsistente en sus decisiones. De hecho detectamos que algunos 

trabajadores hacían las cosas como la administración qucria que las hiciera no como ellos consideraban 

que era la mejor manera de hacerlas (y que en algunos casos era mejor). Al parecer la administración 

no predicaba con el ejemplo la calidad que solicitaba en su planta laboral. Así pues, cuando la gente se 

enteró de que se había decidido "conquistar" el registro ISO 9000, lo vieron como algo totalmente 

norrrial en el proceder de la administración, que sólo quedaria en un intento como los anteriores 

proyectos. Así pues, nuestra labor de investigación y evaluación fue vista como algo totalmente 

superficial y sin trascendencia para el desempeño específico (en cada una de las actividades) y global 

de la compañía. A pesar de ello pudimos contar con la plena cooperación de aquellos a quienes se Ja 

solicitamos. Corroboramos las sospechas de los trabajadores cuando llegó el momento de revisar los 

avances del plan de acciones correctivas, del cual cabe mencionar no recibimos ninguna objeción o 

comentario respecto a su calendarización cuando lo propusimos, ya que estos avances fueron mínimos 

y en algunos casos nulos. 

Con las acciones correctivas surgió otro detalle: no había alguien dispuesto a elaborar los 

documentos que sustentaran las actividades del sistema (procedimientos, instrucciones o formatos). Al 

parecer los que habían desarrollado todos los documentos de su sistema de calidad eran el gerente 

general (en una mínima parte) y el gerente de calidad, por lo tanto nadie más de la alta dirección quería 

realizarla. Creemos que más por considerarla una actividad trivial que por no saberla hacer o tener un 

excedente de trabajo. Decidimos entonces ayudar en la elaboración de los documentos faltantcs y en la 

modificación de algunos de los ya existentes con lo cual nos dimos cuenta que en la praxis algunas 

actividades terminaban abruptamente y otras carecían de vinculas con otras actividades con las que 

aparentemente tenían relación. Fue decepcionante ver que algunas de nuestras propuestas de 

procedimiento fueran rechazadas por no contar con los recursos necesarios y en otros casos por Ja falta 

de participación de la alta dirección. Cuando modificamos el manual de calidad, lo hicimos de acuerdo 
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con nuestras observaciones y criterio, pero siempre fiándonos de la revisión del gerente general. 

Pasó más tiempo del estimado para la realización de las acciones correctivas y hasta el 

momento había requerimientos cuyo estado se encontraba exactamente igual qúe cuando se terminó el 

diagnóstico. La única observación al respecto fue que "era una época de mucho trabajo". 

Así pues, quizá en las pequeñas empresas hace falta además del apoyo sincero de la alta 

dirección, mucha disciplina por parte de ésta para demostrar con el ejemplo. 

Sólo me resta afirmar a manera de capicúa que ISO 9000 no es la panacea, ni que solucionará 

los problemas de calidad de una compañía, pero que sí es una buena estrategia para iniciar una 

renovación en asuntos de calidad. 
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APENDICE A: DOCUMENTACIÓN RELATIVA AL ANÁLISIS DE LA COMPAÑIA 

Cuestionario para actualizar descripción de puesto 

El objetivo del siguiente ~uestionario es detenninar las descripciones y funciones de cada puesto del 

organigrama, así como sus interrelaciones. Por lo que es importante que por favor responda con 

sinceridad, en hojas aparte y con la extensión adecuada las preguntas del siguiente cuestionario. Fecha 

límite de entrega: -------

1. ¿Con qué título de puesto trabaja actualmente? 

2. ¿Quién dirige, coordina o supervisa directamente sus actividades? 

3. ¿A quién o quiénes de la empresa comunica y/o entrega los materiales o servicios resultantes de 

su trabajo? 

4. ¿A quién puede o ha podido sustituir parcialmente en sus decisiones y responsabilidades? 

5. ¿En los materiales o servicios de quiénes (que pertenezcan a la empresa) se apoya para la 

realización de sus actividades? 

6. ¿En los materiales o servicios de quiénes (que no pertenezcan a la empresa) se apoya para la 

realización de sus actividades? 

7. ¿A quiénes dirige, coordina o supervisa directamente para la realización de sus actividades? 

8. ¿A quiénes de la empresa que no están bajo su dirección, coordinación o supervisión les ha 

solicitado, más frecuentemente, algo que usted requería para llevar a cabo alguna actividad de 

su trabajo? 

9. ¿En qué lugares de la empresa desempeña más frecuentemente las actividades de su trabajo? 

1 O. Describa brevemente las actividades más fTecuentes de su trabajo de la siguiente manera: 

• Actividad: 

• Elementos requeridos para la actividad: 

• Elementos requeridos solicitados a: 

• Productos finales de la actividad: 

• Comunicar productos finales a: 
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Ejemplo de descripciones de puesto 

DESPTO. 02 
NOMBRE DEL PUESTO: 

Gerente de Calidad 
DEPARTAMENTO: 

Gerencia de Calidad 
JEFE INMEDIATO: 

Gerente General 
PUESTOS QUE SUPERVISA: 

Coordinador de gestores de calidad · 

l. OBJETIVO DEL PUESTO: . ·.: 
Planear, coordinar, supervisar y administrar las actividades de contio(y~s~guramiénto de 
calidad de ABC, para lograr Jos mejores resultados en Jos materiales fabricados/tomando como 
base Ja normatividad existente en Ja materia, las necesidades de Jos. clieíite!i"'y el mÍínual de 
calidad y procedimientos de Ja empresa. · · • · ·. · · · ·. 

2. PERFIL DEL PUESTO: 
• Edad: Mayor de 28 años. 
• Sexo: Indistinto 
• Escolaridad: Ingeniero Mecánico o Ingeniero Industrial. 
• Experiencia en: Control de calidad en áreas de.metal mecánica, planes de muestreo, estadística 

aplicada a procesos industriales, manejo de personal 
• Idiomas adicionales al español: No es necesario, pero sería deseable inglés 
• Conocimientos específicos: Control total de calidad, estadística industrial, muestreo de 

aceptación, aprobación de primeras partes, liberación de artículos, plásticos. . 
• Paquetes de computación: Hoja de cálculo, procesador de palabras, generador de presentaci~nes; 

graficadorcs (Snap graphics). manejadores de bases de datos (Lotus Approach), todos en 
ambiente gráfico. 

3. ACTIVIDADES: 
Planear las actividades de Ja Gerencia de Calidad, de acuerdo con las metas o programas de 
producción. 
Controlar Ja calidad todas las materias primas y materiales que serán utilizados en Jos 
procesos productivos, emitiendo un dictamen de aprobación o rechazo. 
Supervisar los procesos productivos y al personal de su área de adscripción durante el 
desempeño de su trabajo. 
Controlar la calidad de los productos intermedios y terminados, emitiendo un dictamen de 
aprobación o rechazo. 
Coordinar y realizar el control estadístico de los resultados de las ediciones para el análisis de 
tendencias e infomiar los resultados a las áreas afectadas así como al Gerente General de 
ABC. 
Elaborar y/o actualizar procedimientos de trabajo, mantener registros de calidad, supervisar 
la documentación técnica de otras áreas que puedan afectar Ja calidad de Jos productos, así 
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como mantener actualizado el manual de calidad. 
Identificación de técnicas analíticas de control de calidad para la prevención de no 
conformidades en los productos fabricados. 
Elaborar un programa de acciones preventivas y correctivas. 
Realizar la evaluación y desarrollo de Subcontratistas. 
Preparar y llevar a cabo el pro¡,'Tama interno de auclitorias técnicas de calidad. 
Reportar semanal o mensualmente al Gerente General de ABC, los resultados obtenidos por 
la Gerencia de Calidad. 

4. MATERIALES REQUERIDOS PARA EL DESEMPEÑO DE SU FUNCIÓN: 
PC con acceso a la red interna de la compañía y los paquetes mencionados en el Perfil de 
puesto, teléfono, fax, correo, telegrama, vernieres, gauges, micrómetros, anemómetros, 
procedimientos, instrucciones de trabajo y formatos de ABC. 

S. EN QUIÉN O QUIÉNES SE APOYA PARA EL DESARROLLO DE SU FUNCIÓN: 
Secretaria de administración 
Coordinadora de gestores de calidad. 
Subgcrcnte de ingcnieria. 

6. RESPONSABILIDADES: 
Mantener en alto la moral, disciplina y la calidad de ejecución de todos los integrantes de In 
compañía. 
Cumplir y hacer cumplir la misión, las políticas y coadyuvar a lograr los objetivos 
permanentes y temporales de la compañía · 
Supervisar el cumplimiento de la norma ISO 9002: 1994 (NMX-CC-4: 1995). 
Vigilar acrecentar y preservar el patrimonio de la compañía. 
Desarrollar métodos, planes y estrategias tendientes a conseguir una ejecución de calidad de 
todo el personal de la compañía. 
Proponer los objcti\'os temporales (del mes) de calidad de los departamentos y empeñarse 
por lograr el cumplimiento de los mismos. 
Supervisar el cumplimiento de los procedimientos, las instrucciones de trabajo, controles, y 
reportes de ejecución del personal. 

7. RELACIONES EXTERNAS DE TRABAJO: 
Con clientes y proveedores de bienes y servicios de ABC 

H. PARTICIPACIÓN EN EL SISTEMA DE CALIDAD 
Tipo de participación: administrativa y de verificación. 
Posee la libertad organizacional y la autoridad para: 

a) Iniciar acciones para prevenir Ja ocurrencia de no conformidades en el producto, el 
proceso y el sistema de calidad. 

b) Identificar y registrar cualquier problema de no conforn1idad. 
e) Iniciar, recomendar o proponer soluciones a problemas de no confonnidad. 
d) Verificar la implantación de las soluciones. 
e) Controlar el destino del producto no conforme hasta que la deficiencia se haya corregido 
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DESPT0.16 
NOMBRE DEL PUESTO: 

Operador de Máquina 
DEPARTAMENTO: 

Subgercncia de Plásticos . 
JEFE INMEDIATO: 

Supervisor de Tumo 
PUESTOS QUE SUPERVISA: , 

Ninguno . 

l. OBJETIVO DEL PUESTO: 
Obtener el máximo rendimiento de la maquinaria con la calidad requerida en lo producido. 

2. PERFIL DEL PUESTO: 
Edad: Mayor de 18 años 
Sexo: Indistinto 
Escolaridad: Secundaria 
Experiencia en: Manejo de máquinas de inyección y de molienda de plásticos. 
Idiomas adicionales al español: No es necesario 
Conocimientos específicos: Tipos de plástico, materia prima de productos de ABC, 
pigmentación, molienda de plásticos, operación de máquinas de inyección. 
Paquetes de computación: No es necesario 

3. ACTIVIDADES: 
Pigmentar y deshidratar la materia prima que lo requiera. 
Montar y desmontar los moldes de las máquinas de inyección y soplado de plásticos. 
Arrancar, alimentar y controlar las máquinas de inyección de plásticos. 
Arrancar, alimentar y controlar las máquinas de extrusión de plásticos. 
Arrancar, alimentar y controlar las máquinas de soplado de plásticos. 
Transportar dentro de la planta, tanto las materias primas como los artículos terminados y 
los productos a reproccsar. 
Informar al supervisor de tumo de cualquier defecto, desperfecto o contingencia ocurrida 
durante la inyección, c.xtrusión o soplado. 

4. MATERIALES REQUERIDOS PARA EL DESEMPEÑO DE SU FUNCIÓN: 
Herramientas. diablos. polipastos, grúas, procedimientos, instrucciones de trabajo y formatos de 
ABC. 

5. EN QUIÉN O QUIÉNES SE APOYA PARA EL DESARROLLO DE SU FUNCIÓN: 
No aplica. 

6. RESPONSABILIDADES: 
Mantener la calidad de ejecución de todos sus trabajos. 
Mantener en alto la moral de todos los integrantes del equipo de trabajo. 
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Cumplir y hacer cumplir Ja misión, políticas y coadyuvar a lograr Jos objetivos permanentes 
de Ja compañia. 
Buscar con empeño la cqnsecución de los objetivos temporales (del mes) del departamento. 
Mantener el cumplimiento de Jos procedimientos, las instrucciones, los controles y los 
reportes de ejecución. 
Vigilar y promover el cumplimiento de la norma ISO 9002: 1994 (NMX-CC-4: 1995). 
Vigilar, acrecentar y preservar el patrimonio de la compañía. 

7. RELACIONES EXTERNAS DE TRABAJO: 
No aplica. 

8. PARTICIPAClÓN EN EL SISTEMA DE CALIDAD 
Tipo de participación: de realización. 
Posee la libertad organizacional y la autoridad para: 

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades en el 
producto, el proceso y el sistema de calidad. 

b) Iniciar, recomendar o proponer soluciones a problemas de no conformidad. 
c) Verificar la implantación de las soluciones. 
d) Controlar el destino del producto no conforme hasta que la deficiencia se haya 

corregido. · · 
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APÉNDICE B: DOCUMENTACIÓN RELATIVA A LA AUDITORIA DE CALIDAD 

Aprobación de auditoria 

México D.F. a de ____ de __ _ 

Alta Dirección de ABC 
PRES ENTE. 

Como parte del Proyecto de Certificación ISO 9000 les solicitamos por este conducto nos permitan 
llevar a cabo una evaluación/auditoria referente a del Sistema de 
Calidad de su empresa los días . Para lo cual les pedimos: 

Firmen de enterados al final del documento. 
Si están de acuerdo con los términos, marquen el recuadro de Aprobada. 
En caso de considerar otra fecha para su realización anótenla en la parte de Otra fecha. 
Si no están de acuerdo con que se lleve a cabo la evaluación/auditoria marquen el recuadro de 
No Aprobada e indiquen sus razones. 

Por favor devuelvan este documento lo antes posible. 

De antemano les agradecemos la atención brindada a la prese~~e. 

Atentamente. 

Firmen aquí: 

O Aprobada O No Aprobada 

En caso de no estar de acuerdo indiquen sus razones: 
Razones: 

Anexo: programa de auditoria con participantes 
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A viso de auditoria 

México D.F. a 

PRES ENTE. 

Con base a la politica y objetivos permanentes de Calidad que mantiene ABC en toda su organización 
le informo por este medio que su departamento a cargo será auditado/evaluado referente a 

los di as por 
--,------------a _______ horas. 

De antemano le agradezco la atención brindada a la presente. 

Atentamente 

Anexo: copia de aprobación por parte de Gerencia General 

JI:? 

lii----=:==....,, ..... =====-==~------------------
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Cuestionarios guía 

Apoyos: 
Los siguientes cuestionarios guía fueron desarrollados tomando en cuenta: 

• La norma NMX-CC-004: 1995-IMNC (JS0-9002: 1994) 
• Cuestionarios guia del software Assesor 9000 ver 2.1 O de POWER W A Y 
• Cuestionarios guia de Evaluación del sistema de calidad del QSA Auditores del sistema 

de calidad, Unik Centro de Desarrollo Industrial 
• Cuestionario de evaluación al sistema de calidad OS 9000, Bocar Plastic. 

Método de calificación: Puntuación variable 

Punto Significado Posibles Interpretaciones 
o No Conformidad Mayor No existe, no se realiza, no se contempla, no se 

comprueba 
1 Existe pero no se entiende, está ambiguo, sin significado 

real, poco aplicable, fallo en la comprobación 
2 No Conformidad Menor Existe, se entiende, tiene significado, se aplica y se 

comprueba pero falta detallarlo más, pulirlo para tenerlo 
al 100% implementado 

3 Cumple Existe, se entiende, tiene significado, se aplica, se 
comprueba y está perfectamente detallado e 
implementado al 1 OO~ó 

Por cada cuestionario guia se tiene una Puntuación Afáxima que se puede obtener con 3 puntos 
en todas las respuestas. Asi, el Total de Puntos obtenidos en cada cuestionario guia se dividirá entre esa 
Punll/ación Afáxima y se obtendrá el procentaje de cumplimiento para ese elemento. De manera 
semejante se hará para la evaluación total del sistema considerando la Puntación Máxima y el Total de 
Puntos de cada elemento. 

Evidencias: Los medios que permitirán objetivamente comprobar las respuestas a las preguntas de las 
listas guías pueden ser: 

Documentos (DOCS) 
Registros (REOS) 
Demostraciones presenciales (DEMO) 

Ohscrvacioncs: En la columna titulada Observación se anotarán los comentarios que se consideren 
pertinentes y relevantes para aclarar la calificación u estado del elemento auditado. En vista de que el 
espacio destinado para este fin es 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.1 "Responsabilidad de la dirección" de 
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 
1 ¿Está definida y documentada la política de calidad DOCS 

de la organización? . 3 
2 ¿La política de calidad incluye: DOCS No hay compromiso definido 3 

2.1 Los objetivos para la calidad 
en la poli1ica 

2.2 Su compromiso con la calidad? 1 
3 ¿La política de calidad es congruente con DOCS No esl.in definidas las mctots o 

or~aniz.acionalcs - Las metas organizacionalcs 
- Las expectati\'as y necesidades de los clientes? 3 

4 ¿La política de calidad está comunicada, entendida y REGS No todos las entienden. ni 

mantenida en todos los niveles de la organización? DEMO 
todos conocen los objetivos 

2 
5 ¿Están claramente definidas y documentadas las DOCS No lodo '5ta claramf!!ntc 

definido ni las rcl.ac:iones de 
responsabilidades y autoridades de todo el personal DEMO tr..ibajo 1 
que afecta la calidad? 

6 ¿Está definido el personal que posca la libertad DOCS o 
organizacional y la autoridad para: 
- Prevenir la ocurrencia de no conformidades, 3 
- Identificar y registrar cualquier problema de 

calidad, Se s.ahc que son los ccn:ntcs 1 
Iniciar y verificar accio.nes correctivas, 

de calidad y de operaciones. - pero no está documentado. 

- Controlar un producto no conforme (en proceso Se s:Jbc que es el ¡!crentc. de 1 
calidad, J'ICíO sin dClCumcntar 

o postventa)? y sin au1uricfad definida 

7 ¿Están identificados y proporcionados DOCS 3 
adecuadamente los recursos para la administración y REGS 
ejecución de las actividades del sistema? 

8 ¿Existe personal técnico calificado disponible para DOCS l..a calilicación se Nsa en su 3 
antigüedad trab:ajando en l:1s 

el diseño, producción. inspección y servicio? REGS mismas acti"•idadC."S 

9 ¿Están actualizadas las descripciones de puestos DOCS o 
(tareas y delegación de responsabilidades) DEMO 
coherentes con el organigrama? REGS 

10 ¿Está claramente identificado el representante de la DOCS Sin idL0nl1ficar o 
dirección con autoridad y responsabilidad para 
asegurar el cumplimiento de la nonna ISO 9002? 

11 ¿Hay una revisión periódica por parte de la DOCS ln01d1.-cmd.1 )' no ttali7.:id3 1 
dirección de la efectividad del sistema de calidad REGS 

n:oc:icn1cmrn1c ; 
apoyada en los registros apropiados? _, -

12 ¿Existe un proceso ohjcti\'o y por escrito para medir DOCS 
'·' .•. ·,;: .: .. !(;·;. 

. . ,.O 
la satisfacción del cliente? REGS . :: . ' . 

·. 
·.· :H~U;'): •. 

R TOTAL DE PUNTOS "'•'·'' -:2s. ,, ., 

·:: .. : :.,.::·~ .- '!-.-... o' .......... :.:.' .,:., 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 51 
':;I"'· 

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO; . 49.02 ;, , % 

-,--_,;t.·~.\;,·_.: o 

.• __ __:-_:__:__~:O· ·~~.-,,_-:'};::- .. ·. ':...::::..,__::__ __ __::.__-_~ -
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.2 "Sistema de calidad" de la Norma 
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

PREGUNTA 

¿Existe un Manual de Calidad que cumpla con los 
requerimientos de ISO 9002? • 
¿Para cada uno de los requerimientos del Sistema de 
Calidad, están identificados los siguientes aspectos: 
2.1 En qué consiste el requerimiento 
2.2 Responsable principal y áreas involucradas 
2.3 Cuándo aplica el requerimiento 
2.4 En qué actividades, áreas y/o departamentos 

aplica? 
¿Incluye o hace referencia el Manual de Calidad a 
los procedimientos del Sistema de Calidad que 
detallan cada uno de los requerimientos de ISO 
9002? 
¿Proveen los procedimientos la identificación de los 
recursos necesarios y del personal requerido? 
¿Describe el Manual de Calidad la estructura de la 
documentación usada en el Sistema de Calidad? 
¿El Manual está aprobado por la dirección de la 
empresa, tiene la fecha de validez o el estado de la 
modificación? 
¿Esta detenninada la responsabilidad de la 
actualización y de la distribución del Manual? 
¿El Manual de Calidad es entcndible? 

¿La plancación de la calidad incluye: 
9.1 La elaboración del programa de producción 
9.2 Identificación y adquisición de los recursos 

adecuados (controles adecuados, procesos. 
equipos, dispositivos y/o habilidades) 

9.3 Realización de estudios fonnales que confinnan 
la factibilidad de que los diseños pueden ser 
producidos con Jos procesos planeados 
incluyendo la capacidad y su utilización. 

9.4 Actualización y mantenimiento del control de 
la calidad y 111ctodo]ogía de inspección, 
incluyendo el desarrollo de instrumentación 
nueva. 

9.5 Identificación de la verificación adecuada en las 
etapas apropiadas 

9.6 Preparación de análisis modales de fallas y sus 
efectos (AMEF's) y planes de control 

EVIDENCIA 

DOCS 

DOCS 

DOCS 

DOCS 

DOCS 

DOCS 

DOCS 
REGS 
DEMO 

DOCS 
REGS 

OBSERVACION 

Falta mayor claridad en la 
dL"SCripciÓO 

Muy pocos 

No a todos. y en algunos 
casos sin reciprocidad 

Se: mcncioflól sin adentrarse 
en los niveles ni en su 
estructura 

No hay rcsronsatilc del 
nmnual ni Je sus partes 

A veces ininteligible e 
incohcrL-ntc 

No están acnmlizados y no 
hay registros de articación 
de los contntlC$. 

A¡irobación de primeras 
(\3r1C'S 

Mc.-didas no cstmdari1.;1das. 
ni ac:na;1li~dos los 
in.o;trummtos de medición 

No identifica la Cl:lf\3 

CALIF. 

3 

2 

o 

o 
2 

o 

3 

o 

o 

3 

o 

2 

o 
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9.7 Revisión de estándares y especificaciones del o 
cliente 

9.8 Puntos de revisión apropiados para el desarrollo 3 
de planes de la calidad 

9.9 Considerar toda la documentación aplicable o 
10 ¿Los estudios de factibilidad consideran la DOCS No los loman en .. cuenta o 

instalación y el servicio cuando son aplicables? REGS 
11 ¿Incluyen los planes de control todas las DOCS Falta relación con algunos 2 

fonnatos 
caracteristicas especiales relacionadas con el REGS 
proceso y parámetros? 

12 ¿Aseguran los procedimientos de planeación de la DOCS No son lomados en cuenca o 
calidad que sean comparados los· requisitos de REGS 
precisión y exactitud del equipo con los 
requerimientos especificados? 

13 ¿Consideran los AMEF's de proceso todas las DOCS No existen AMEF·s o 
caracteristicas especiales? REGS 

14 ¿Son los planes de control desarrollados para los DOCS Aunque sólo podria aplicar o 
subsistemas, componentes y/o materia prima? REGS 

para la materia prima. no se 
loma en cuenta 

15 ¿Son los planes de control revisados por producto, DOCS No hay pn»eed11nien10 de o 
modificación a Jos planes de 

cambios de proceso o cuando el proceso se control 

encuentra inestable o inhábil? 
16 ¿Existe verificación identificable y adecuada a lo DEMO A lo lar¡;o es vmml y al 3 

largo de la producción en proceso? 
final es por atrihuln c.khido 
al tiro d'"· prt~UC(U 

17 ¿Están identificados en el plan de calidad los DOCS Algunos, y no ~e tuv1cnm 1 
registros de la calidad? REGS 

C\·idcncias 

18 ¿Hay instrucción documentada para la preparación DOCS Ni para el llenado de cienos o 
de los registros de calidad? 

controles (de proceso )' de 
ealid..1d) ni de mucsm-o 

R TOTAL DE PUNTOS 28 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 87 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: ---'3=2=."'-'I 8"--_% 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.3 "Revisión del contrato" de la Norma 
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA 
¿Los procedimientos para las actividades de revisión 
de contratos incluyen: 
l. J Los canales de comunicación con el cliente 
1.2 La revisión y documentación de los requisitos 
1.3 Los mecanismos para acordar los requisitos de 

pedidos recibidos verbalmente sin condiciones 
escritas 

1.4 La· solución de conflictos o incertidumbre entre 
el contrato y la cotización o la propuesta. 

1.5 La revisión de la factibilidad, capacidad y 
aptitud 

1.6 La extensión del contrato a través de Jos 
departamentos afectados 

1.7 Las modificaciones al contrato 
1.8 Las prácticas para documentar y dar a conocer 

los cambios en el contrato a los departamentos 
afectados? 

2 ¿Las actividades de revisión de contratos se llevan a 
cabo antes de la presentación de una oferta, o de .la 
aceptación de un contrato o pedido ·(establecimiento 
de requisitos)? 

3 ¿Las actividades de revisión de contratos aseguran 
que los requerimientos del cliente estén bien 
entendidos y dentro de las capacidades del 
proveedor? 

4 ¿Determinan Jus rcv1s1ones de contrato los 
requerimientos del cliente para la rastrcabilidud? 

5 ¿Los procedimientos que detallan las actividades de 
revisión de contratos están mantenidos al dia? 

6 ¿Se conservan registros de las revisiones de 
contratos? 

7 ¿Se mantienen registros de las remisiones de los 
contratos? 

8 ¿Se mantienen registros de los cambios y 
modificaciones a los contratos? 

R TOTAL DE PUNTOS 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 45 

EVIDENCIA OBSERVACJON CALIF. 
DOCS 
REGS o· 

REGS 
DEMO 

REGS 
DEMO 

REGS 

DOCS 

REGS 

REGS 

REGS 

En fonna de diagrama de 
flujo pero sin deiallcs, 
explicación o dcscrip:ión Q 

No hay realmente 
procedimiento 

Sólo con la apmhacit;n de 
primera parte 

Medianrc planos. dibujos 

o 

2 
o 

o 

o 

3 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.5 "Control de documentos y datos" de 
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Los procedimientos para el control de documentos DOCS 
y datos del sistema de calidad consideran: 
1.1 La especificación de todos los documentos y 

datos que utiliza el sistema de calidad para su Falt.a más claridad en la 

desempeño (procedimientos, instrucciones, csl"C'cificación 2 
formatos, dibujos, planos, cte.) 

1.2 La descripción de la estructura de todos los 
documentos y datos usados en el Sistema de o 
Calidad 

1.3 La revisión de todos los nuevos documentos y 
datos por personal autorizado antes de ser 3 
emitidos 

1.4 La aprobación de todos los documentos y datos 3 
por personal autorizado antes de ser emitidos 

1.5 La existencia de una lista maestra o o 
procedimiento equivalente que identifique cr 
estado actual de revisión de todos los 
documentos FalL:lban m cienos punios. 

1.6 La disponibilidad CI) los lugares donde se quil..ás debido a la falt:t de la 2 
lista macstr.t 

requieran Jos documentos apropiados en sus ' 
versiones aprobadas 

1.7 El cambio inmediato de documentos inválidos u o 
obsoletos de todos los puntos de emisión o uso 

1.8 La identificación de todos los documentos y o 
datos obsoletos 

1.9 La revisión de todos los cambios a los 3 
documentos y datos por personal autorizado 

1.10 La aprobación de todos los cambios a los 
documentos por personal autorizado 3 

1.11 La identificación (si es posible) de la 
naturaleza de los cambios en el documento o 
anexos? o 

2 ¿Los cambios y especificaciones de ingeniería son REGS o 
revisados. distribuidos e implantados 
oportunamente? 

3 ¿Están controlados todos los documentos de origen REGS Qa1'f1CL3s de J1l3nC's. m~mos _, 
cxtcmo? 

yminut:ls 

4 ¿Est:in las características especiales identificadas REGS 3 
con el simbolo y notación definida en los planes de 
control o documentos similares? 

5 ¿.Est:in todos los documentos de referencia DEMO 2 
actualizados y disponibles en el Jugar requerido? 
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6 ¿Son identificadas para evitar su mal uso las 
versiones inválidas u obsoletas? 

7 ¿El personal designado para revisar y aprobar tiene 
acceso a infonnación relacionada con el asunto? 

8 ¿Se mantienen registros apropiados de la aprobación 
de documentos? 

9 ¿Incluyen los registros de cambios a documentos 
infonnación sobre su naturaleza? 

1 O ¿Cuando los documentos o datos están en algún 
software y/o en un sistema de cómputo: 

R 

1O.1 Se señala claramente en los lugares de acceso la 
necesidad de autorización para su cambio 

10.2 Existen medios seguros y confiables para 
proteger la infonnación 

10.3 Se le da periodicamente mantenimiento? 

TOTAL DE PUNTOS 

DEMO 

DEMO 

REOS 

REOS 

REOS 
DEMO 

Se dadas de baja tan pronto 
se cambia el documento 

Se supone que con la minura 
de junt.D:s. pero no estaban 
ac1ualiz.adns 

Falta más seguridad. 
cualquiera puede lcncr 
acceso. 
La vacwia no está 
uctwlizadn )' el sislcma 
optTDtivo esta d:Jñ3do. No 
hay respaldos 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 66 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: _ __.5""3""'.0=3'--_% 

2 

3 

2 

o 

3 

o 

35 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.6 "Adquisiciones" de la Norma NJ\IX­
CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA 

¿Los procedimientos para la evaluación de los 
proveedores consideran: 
1.1 El sistema de calidad de los proveedores 
1.2 Los informes de auditoria de calidad y/o 

registros de calidad de la capacidad y desempeño 
previamente demostrada de los proveedores 

1.3 La capacidad de los proveedores para cumplir 
los requisitos del contrato y el aseguramiento de 
calidad? 

EVIDENCIA 

DOCS 
REOS 

2 ¿Son comunicados a los proveedores sus registros 
de calidad? 

REOS 

3 ¿Los procedimientos para la selección de los DOCS REOS 
proveedores consideran: 

4 

5 

6 

7 

8 

3.1 Los resultados de la evaluación de los 
proveedores 

3.2 El impacto que tendrá el producto subcontratado 
sobre la calidad del producto final 

3.3 El tipo y alcance del control a que se deberán 
someter los productos de los proveedores? 

¿Se dispone de un sistema de calificación periódica 
de proveedores? 
¿Existe una lista formal actualizada de proveedores 
aceptables? 
¿Se está desarrollando con el subproveedor el uso de 
alguna nonna ISO 9000 como requerimiento 
fundamental del sistema de calidad? 

DOCS 
DEMOREO 

REGS 

REGS 

¿La documentación de compras considera: DOCS REOS 
7.1 La creación, revisión, aprobación y emisión de 

los propios documentos de compras 
7.2 El mantenimiento y actualización de registros de 

calidad de proveedores 
7.3 Los datos que describirán claramente el producto 

solicitado (identificación, especificaciones 
técnicas y normatividad del Sistema de Calidad 
aplicahlc)? 

¿Se mantienen registros de la aprobación de los -REGS 
documentos de compra? 

9 ¿Contienen los documentos de compra REGS 
identificación precisa del tipo de producto_ o 
servicio, clase o grado? ._ 

OBSERVACION 

-- -

SI identifican ni rtmducto. 
f'CTO Sin CSílCCÍfiCaCiClTIC5 
h .. 'cnic:as 

CALIF. 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

La ma)'t'lri:t de f(lS 2 
documcn1os de C(lm1m1 I" 
1icnen rrcscnh.· 
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10 ¿Contienen Jos documentos de compra una REOS No se tiene dalos tCcnicos o 
referencia a todos Jos datos técnicos relevantes? 

relevantes 

11 ¿Contienen Jos documentos de compra referencia al REOS No está considerado en el o 
estándar del sistema de calidad que se les puede 

sis1cma 

aplicar? 

12 ¿Contienen Jos documentos de compra y referencia REOS No hay revisiones o 
(cuando aplica) a Ja verificación del producto y al 
método de aprobación del producto? 

13 ¿Están controlados Jos documentos de compra? DOCS REOS o 
14 ¿Los procedimientos para Ja verificación de Jos DOCS REOS 

productos comprados consideran: 
14.1 Los acuerdos y métodos de verificación cuando No hay proccdimicn1os parJ o 

el proveedor proponga verificar el producto en 
verificación de productos 
comprados. El que existe 

las instalaciones del subproveedor sólo sirve para almacenaje 

14.2 La verificación por el cliente (o su 
representante) del producto subcontratado en o 
las instalaciones del subproveedor y/o del 
proveedor? 

R TOTAL DE PUNTOS 3 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 63 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: ---'-4"".7-"'6 __ % 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.7 "Control de productos 
proporcionados por el cliente" de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Los procedimientos para el control de productos DOCS 
proporcionados por el cliente consideran: REGS 
1 .1 El registro de dichos productos 3 
1 .2 La verificación de dichos productos 3 
1.3 El almacenamiento de dichos productos 3 
1.4 El manejo apropiado de dichos productos o 
1.5 Las prevenciones de pérdidas o dañ9s a dichos o 

productos 
1.6 La incorporación o suministro de dichos o 

productos en las actividades que los requieran 
1. 7 Las acciones a efectuar cuando dichos productos o 

se pierdan, dañen o inadccucn para su uso 
1.8 Los reportes de dichos productos al cliente o 

2 ¿Es examinado al recibirse el material para verificar REGS Cantidad. idmtidad y lbños. 2 
cantidad, identidad posible daño durante el DEMO 

pero sin registros 
y 

transporte? 
3 ¿Se comunica al cliente por escrito los defectos de DOCS o 

los productos cedidos? REGS 
4 ¿Son periódicamente revisados los materiales para DOCS Unicamentc para apropilldo 1 

detectar señales de deterioro, apropiado almacenaje REGS 
ahnac:cnajc 

: 

y su caducidad? DEMO 
5 ¿Están en el lugar de almacenaje los procedimientos DEMO o 

para verificar y prevenir el deterioro o el 
envejecimiento de los materiales provistos por el 
cliente? 

6 ¿Existen registros de las pérdidas, daños o memrns REGS Al menos de salida de 1 
de dichos materiales? 

almacén 

7 ¿Existen los registros y/o los reportes que le REGS o 
infonnan al cliente de las pérdidas. daños o mcnnas 
de sus materiales? 

s ¿,Los inventarios del cliente son periódicamente REGS o 
conciliados con los de la compañia? 

R TOTAL DE PUNTOS 13 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 45 POR CENT AJE DE CUMPLIMIENTO:._---'2~8~.8""9'--_% 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.8 "Identificación y rastreabilidad del 
producto" de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Los procedimientos para Ja identificación y DOCS 
rastreabilidad de productos consideran: REGS 
1.1 La identificación de todas las etapas de No en rodas las c1;1pas ni en 2 

Jos rcspeclh·os lu¡;ares 
producción del producto con sus respectivos 
lugares de trabajo en la planta 

1.2 La identificación unzca de productos 3 
individuales o por Jotes en: recepción, etapas de 
producción, entrega e instalación .. 

1.3 Los registros de identificación? 3 
2 ¿Están Jos procedimientos para Ja identificación de DEMO 1 

productos en los lugares de trabajo? 
3 Cuando el cliente lo requiere ¿se lleva a cabo y se DOCS Lo pida o no el cliente esta 3 

registra la rastreabilidad? 
se lle,·a 

4 ¿Se mantienen registros de Ja identificación de REGS 3 
productos? 

5 ¿En caso necesario es posible Ja rastreabilidad DEMO Se· tienen todos los 2 
completa de los productos? REGS 

elementos, pcm falló la 
demostración 

R TOTAL DE PUNTOS •. 17 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 21 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: --=80=.-"'95"--_% 
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Cuestionario para evalu:.r el cumplimiento del elemento 4.9 "Control del proceso" de la Norma 
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA 
1 ¿Existen procedimientos para identificar y planear 

los procesos de producción, instalación y servicio 
que afectan directamente la calidad del producto? 

2 ¿Los procedimientos para los procesos que afectan 
directamente la calidad del producto consideran: 
2.1 Los requisitos específicos de equipo, personal y 

operaciones (producir, instalar y dar servicio) 
2.2 Las instrucciones necesarias para las operaciones 
2.3 La evaluación y aprobación de los equipos de 

producción, instalación y serv1c10 que 
determinan que son adecuados para los procesos 

2.4 El cumplimiento con las nomrns y códigos de 
referencia, los planes de calidad o los 
procedimientos documentados 

2.5 La identificación, alcance y supervisión de los 
parámetros que afectan las características del 
producto 

2.6 Planes de mantenimiento preventivo continuo 
del equipo 

2.7 El alcance de la verificación de sus resultados 
2.8 Una evaluación general periódica de los mismos 

procesos 
2.9 Los registros de su calificación, de sus equipos y 

de su personal 

3 ¿Existen instrucciones de trabajo que: 
3.1 Estén disponibles en el área de trabajo 
3.2 Comuniquen los requerimientos a todos los 

empicados involucrados en el proceso 
3.3 Proporcionen intervalos para verificación de 

trabajos de arranque y cambios de herramentales 
3.4 Especifiquen el monitoreo de características 

especiales 
3.5 Listen los requerimientos para inspección, 

pruebas. medición y registro de resultados 
3.6 Proporcionen tamaño de muestra y rrecuencia 
3.7 Establezcan el criterio de aprobación y rechazo 
3.8 Listen las herramientas. gauge y dispositivos 

requeridos para la inspección de las muestras 
3.9 Documenten la identificación y manejo de 

material no confom1e. 

EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 
DOCS 

DOCS 

DOCS 
DEMO 
REOS 

Están en fonna de 
instrucciones y diagrama de 
flujo. pero sin considerar 13 
pane de planear. 

Algunos y durante el 
des:irrnllo, 

Prácticamente este 
rcquerimien10 está en forma 
de lnstruccioncs 

Se mencionan 
esporádicamente 

Sólo cuando es muy 
neces:ario f'CT'O no en todos 
los que lo requieren 
Al parecer mt..-ses atnís 
existió un calendario. el cual 
no .se cumplió. No hay 
rroccdimicnto. 
No se miden resultados 

No se tiene contcm11lada 

E.,.casamcntc de J1Cf'S('lna1. y 
de equipos ninguno. 

La mayoría, aunque no 
1odos 

Se encuentran en los planes. 
aunque cart"Cen de 
documento,; y registros 
Existe una t:Jhla de rnumrn 
de muestreo que ~IC\ se 
aplica en l.1 eu¡ia de 
li~raciOn, rcro sin 
fn:cucncfa ni ~laciOn cC\n el 
pl.:m de co11ido!J. 
Se listan c!>Cuc.·tamc.·ntc en 
los planes. 
La idcntilicación n<' está 
clarJ, rcro el manc.·j\' si. 

2 

3 

o 

2 

o 

o 

o 

2 
2 

o 

o 

3 

2 
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3.10 Especifiquen indicaciones y acciones o 
correctivas apropiadas (incluyendo planes para 
procesos inestables y procesos np hábiles) 

Se menciona la técnica 
3.11 Especifiquen la aplicación de métodos cstadlstica en los planes, o 

estadísticos requeridos por los planes de control pero en ningún documento 
se explica. 

3.12 Identifiquen los estándares relevantes de No existe procedimiento 

ingeniería y manufactura que están al último para cambios de ingcnicria. o 
cambio de ingeniería 

3.13 Incluyan fechas de revisión y aprobación así 3 
como el nombre y número de operación y/o 
parte 

Muy pocos 
3.14 Estén refcrenciadas al diagrama de flujo del E:cislc ambigucdad entre los 1 

proceso controles por atributos y por 
variables. 

3.15 Establezcan controles visuales? 1 
4 ¿Los empleados llevan a cabo las operaciones e DEMO Las que se tienen 3 

consideradas, si. 
inspecciones de acuerdo con las instrucciones de 
trabajo? 

5 ¿Cumplen los requerimientos del control de proceso DOCS 
con: REGS 
5.1 Estudios preliminares del proceso Con lo aprobación de 3 
5.2 Los requerimientos del cliente respecto de la 

primeras panes 

habilidad del proceso Los clientes no lo 2 
csrccincan fonnalmcn1c 

5.3 Investigar las causas especiales de variación No hay méJodo de 

junto con la toma de acciones apropiadas invcsti¡;ación, ni rt"gistros de o 
5.4 Anotar los eventos significativos del proceso en 

vañación 

las cartas de control? No hay cart,u de control o 
6 ¿Son las cartas de control mantenidas y revisadas DOCS 

dando la más alta prioridad a las características REGS o 
especiales? 

7 ¿El sistema de mantenimiento preventivo planeado DOCS 
incluye: REGS E"istió el pm¡mnno con 

7.1 Un programa establecido con asignaciones osipiación de rnáquinas 2 
específicas 

csrccíficas. 

7.2 Una evaluación del mismo para la mejora de la o 
habilidad del proceso 

Aunque no san considcradCls 
po1ra ello, los Parct05 pueden 

7.3 Una e valuación para Ja reducción del tiempo cuhrir esta finalidad, si aún 1 
se les mnnruvicra. 

muerto de maquinaria y proceso No cst:I definida la 

7.4 La disponibilidad para reemplazar partes' del au1oridad, ni el alcance. o 
equipo clave de manufactura 

7.5 Métodos de mantenimiento predictivo? o 
8 ¿,El mantenimiento es conducido con las frecuencias REGS Ac1u.1lmcn1c no se :.rlica o 

preestablecidas para todo el equipo? 
nin¡;Un rm;mma 
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9 ¿Se tiene un proceso para identificar todas las DOCS 
regulaciones gubernamentales de seguridad y medio 
ambiente aplicables, incluyendo aquellas o 
concernientes al manejo, reciclado y eliminación de 
materiales peligrosos? 

10 ¿Se tienen los cel'lificados guhernamentales DOCS 
apropiados que indiquen el cumplimiento de las REGS 3 
regulaciones identificadas como aplicables? 

JI ¿Está el ambiente de trabajo limpio y bien DEMO o 
organizado? (Aplicar S's) 

12 ¿Si se producen artículos con "caracteristicas de DEMO 
apariencia": DOCS No hay evaluación 

12.1 Hay áreas con apropiada iluminación para pcnnanenle en los lrCS 1 
tumos. únicamente durante: 

realizar las evaluaciones el dla. 

12.2 Están disponibles todos los patrones (masters) 2 
apropiados 

12.3 Son mantenidos adecuadamente los patrones y Los que tenían s(, pero no 2 
estaban lodos. 

el equipo de evaluación No hay registros 

12.4 Está calificado para hacer verificaciones el propiamente: de calificación. 2 
personal que las realiza? 

únicamente: su anli¡::üedad 
como sinónimo de 
experiencia. 

R TOTAL DE PUNTOS 48 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 132 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: _ __,.3=6=.3.:.6 __ % 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.10 "Inspección y prueba" de Ja Norma 
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSER VACION CALIF. 

1 ¿La inspección y prueba requeridas así como sus DOCS Hay sólo dos 

registros establecidos se encuentran detallados en el 
procedimientos para 

2 inspección. y no se detalla 

plan de calidad y/o en Jos procedimientos? en el plan 

2 ¿Indican Jos procedimientos de inspección y pruebas DOCS 
claramente: 
2.1 Cuando un material ha cumplido o fallado las No hay para ma1cria prima, 2 

pruebas y las inspecciones 
sólo para producto 
1cnninado 

2.2 El Comrol de Producto No C01¡forme a seguir 
Sin detalles ni referencias a 

2 
cuando el producto falla la prueba los procedimientos de ese 

2.3 La autoridad responsable de liberar el producto? rubro o 
No indican resronsa.blcs 

3 ¿La inspección y prueba de material recibido DOCS 
considera: DEMO 
3.1 La detemiinación de la cantidad y la naturaleza o 

de la inspección de recibo 
3.2 Los requerimientos de verificación acordados en No hay una estricta y formal o 

el plan de calidad para material de entrada 
insrección de m.p. 

3.3 La confiabilidad del sistema de selección Ni rcmotarncnlc se conocen o 
empicado para la verificación 

las curvas de operación para 
muestreo . 

. 3.4 El aseguramiento de no uso del material hasta o 
que haya sido inspeccionado o verificado 

3.5 Planes para material liberado antes de su o 
verificación debido a una producción urgente 

3.6 El uso de instalaciones de laboratorios 
No son consideradas. 

o 
acreditados cuando el cliente lo requiere? 

¡, .. 

4 ¿La detcnninación de la cantidad y la naturaleza de DOCS 
la inspección de recibo considera: REGS 
4.1 El grado de control efectuado en las Sólo se considera su 1 

instalaciones del proveedor 
ccnilicado de calidad 

4.2 Los registros proporcionados por el 
subproveedor para evidencia de la conformidad o 
del material? 

5 ¿Los planes para material de entrada liberado antes DOCS 
de verificación consideran: 
5. 1 La identificación y registro del material 

No h:ly rlancs de ~te tipo 
o .. 

5.2 La recuperación del material o 
5.3 El reemplazo inmediato en caso de no - o 

confonnidad con los requisitos especificados? 
6 ¿Está contemplada Ja verificación del material DOCS 

S,1 está Cont~rilacb. 
entregado directamente en el punto de utilización o 
(en caso requerido)? 

- ,-{ 
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7 ¿La inspección y prueba en proceso considera: 
7.1 Los requerimientos de inspección de material 

durante el proceso de producción acordados en 
el plan de calidad 

7.2 La retención del producto hasta finalizar las 
pruebas o verificar los informes necesarios 

7.3 Las reacciones en el proceso productivo cuando 
la inspección y las pruebas indican una no 
conformidad 

7.4 Procedimientos de recuperación de producto 
claramente establecidos para excepciones de 
retención 

7.5 El uso de instalaciones de laboratorios 
acreditados cuando el cliente lo requiere? 

8 ¿Las actividades de inspección y prueba en proceso 
pueden llevarse a cabo a pesar de que el producto 
haya sido liberado con procedimientos de 
recuperación? 

9 ¿Para la inspección y prueba en proceso se utilizan 
métodos estadísticos de prevención de defectos, 
tales como control estadístico del proceso, pruebas 
de error y/o ayudas visuales, en lugar de detección 
de defectos? 

1 O ¿La inspección y pruebas finales c_onsideran: 
10.1 Los requerimientos de inspección y prueba 

finales acordados en el plan de calidad 
10.2 La retención del producto hasta finalizar las 

pruebas satisfactoriamente y tener disponibles 
y autorizados los datos y la documentación 
asociada 

10.3 La satisfacción de todas las inspecciones y 
pruebas finales 

10.4 El uso de instalaciones de laboratorios 
acreditados cuando el cliente lo requiere? 

1 1 ¿Las inspecciones y pruebas finales establecidas en 
los procedimientos escritos aseguran que los 
productos finales no son embarcados hasta 
completarlas todas satisfactoriamente? 

12 ¿Se realizan todas las inspecciones y las pruebas (de 
recibo, en proceso y finales) de acuerdo con los 
procedimientos documentados? 

13 ¿Se mantienen adecuadamente los registros de todas 
las inspecciones y pruebas (de recibo, en proceso y 
finales)? 

DOCS 
REOS 
DEMO 

DOCS 

DOCS 
REOS 

DOCS 
REOS 

DEMO 

DEMO 

DEMO 

REGS 

No está contemplado este 
tipo de procedimientos 

No presentan métodos 
cstadfsticos de este tipo. 
sólo se realiza la con-ccción, 
y más de tipo atributo -
visual. 

No cst.i establecida p:ira e5a 

t'lapa en particular.· se 
considera que debe ser la 
misma que en proceso, pero 
sin documentar 

Falta documentar 

Falta documentar 

No se comidera. 

Han ocurrido envíos de 
(1roductos no confonnc 

Falt:ln rroc:cdimicn1os, 
frecuencia)' rc¡¡:istros 

los que se tienen de 
libcrac:ión. los de rcciOO 
l"SLin dcf\.~IUCISOS )' los de 
rrocedlmirnt('IS no cxis1cn 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

2 

2 

o 

2 

2 
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14 ¿Los registros de inspección y pruebas muestran 
claramente: 

R 

14. 1 Los criterios de aceptación definidos 
14.2 El cumplimiento o fallo del producto en la 

inspección y/o prueba 
14.3 La autoridad responsable de la liberación? 

TOTAL DE PUNTOS 

REGS 

De los que se tienen 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 99 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: --·=23=:=23:o..__% 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.11 "Control de equipo de inspección, 
medición y prueba" de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

2 

3 

4 

5 

PREGUNTA 
¿El control del equipo de inspección, medición y 
prueba (incluyendo el software cuando aplique) 
establece procedimientos para: 
1.1 Controlar los equipos 
1.2 Calibrar los equipos 
1.3 Mantener los equipos 
1.4 Seleccionar los equipos con base en los 

requerimientos del plan de calidad? 
¿Son identificados con una designación única los 
equipos de inspección, medición y pruebas 
(incluyendo el equipo propiedad del empleado)? 
¿Se demuestra el estado de calibración de todo el 
equipo de inspección, medición y pruebas con 
indicadores adecuados o con registros de 
identificación aprobados? 
¿Se tiene identificado el lugar adecuado de cada 
equipo? 
¿Especifican los procedimientos de calibración: 

5.1 El lugar y las condiciones ambientales de 
calibración 

5.2 El uso de equipo certificado que tenga validez 
nacional o internacional según se aplique 

5.3 La documentación base que se utiliza para la 
calibración cuando no existen estándares 

5.4 El proceso, método, intervalo y ajuste de 
calibración 

5.5 El criterio utilizado para la aceptación del equipo 
de medición 

5.6 Referencias a literatura técnica de calibración 

5.7 Las acciones a tomar cuando los resultados de la 
calibración son insatisfactorios 

5.8 El manejo de los registros generados? 

6 ¿Se llevan registros adecuados de la calibración del 
equipo de inspección. medición y pruebas? 

7 ¿Existe literatura técnica referente a los aparatos de 
medición disponible al personal para que verifique 
que están funcionando adecuadamente? 

EVIDENCIA 
DOCS 

REGS DEMO 

REGS 

REGS 
DEMO 
DOCS 

REGS 

DEMO 

OBSERVACION CALIF. 

3 
o 
3 
3 

2 

2 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 
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8 ¿Es cada equipo calibrado a intervalos 
preeestablecidos y en condiciones apropiadas y 
controladas .(incluyendo el equipo propiedad del 
empleado)? 

9 ¿Es llevado a cabo el análisis del sistema de 
medición (estudios de Repetibilidad y 
Reproducibilidad) para todos los dispositivos, 
equipo de medición y pruebas indicados en el plan 
de control? 

1 O ¿Existe un criterio para la prioridad de la 
recalibración de los equipos? 

11 ¿Se registran las condiciones y lecturas actuales del 
dispositivo antes de realizar la recalibración? 

12 ¿El equipo de medición y prueba es apropiadamente 
manejado, conservado y almacenado para mantener 
su calibración y capacidad de uso? 

13 ¿Se aseguran las instalaciones de inspección, 
medición y pruebas (incluyendo el software cuando 
sea aplicable) para garantizar que la calibración no 
sea alterada? 

14 ¿El equipo de inspección, medición y pruebas 
(incluyendo el softwa~e cuando aplique) utilizado es 
capaz de dar la exactitud y precisión requeridas por 
el cliente? 

15 ¿Se tienen disponibles los datos técnicos de los 
equipos cuando el cliente los requiere? 

16 ¿Están documentadas las acciones a seguir en el 
producto y proceso, incluyendo la notificación al 
cliente, cuando se descubra o encuentre que las 
partes han sido inspeccionadas y aprobadas 
utilizando equipo de medición, inspección y pruebas 
descalibrados? 

1 7 ¿Está documentada la recalibración de gauge de 
partes específicas después de la emisión de cambios 
de ingeniería? 

R TOTAL DE PUNTOS 

REGS 
DEMO 

REGS 
DEMO 

DOCS 

REGS 

DOCS 
DEMO 

DOCS 
DEMO 

REGS 

DOCS 
DEMO 
DOCS 

DOCS 

·. 

' 

.· .. 
·. '" '. 

Falla limpieza Y.orden (Sºs) 

Falta considerarlo en Ja 
documcntació~ y mejorar 
su ubicación 

···- •:; ... , 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 81 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: -~2_9.~6_3_: _% 

·. 

o 

o 

o 

o 

., 3. 

2 

3 

2 

o 

o 

24 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.12 "Estado de inspección y prueba" de 
la Norma NJ\IX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

2 

PREGUNTA 
¿Existen procedimientos para identificar el estado de 
inspección y/o pruebas del producto a lo largo del 
proceso de producción? 
¿Los procedimientos para identificar el estado de 
inspección y/o pruebas especifican: 
2.1 La inspección y/o prueba 
2.2 Los requerimientos de la inspección y/o prueba 
2.3 El estado de la inspección y/o prueba 
2.4 Las técnicas de identificación de la conformidad 

o no conformidad del producto en relación con 
las inspecciones y pruebas realizadas? 

3 ¿Es identificado el estado de inspección y/o prueba 
de los productos o materiales a lo largo de todo el 
proceso de producción? 

R TOTAL DE PUNTOS 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 18 

EVIDENCIA OBSERVACION 

DOCS 

DOCS 

DEMO 

No h:ly insr>ccciom:s o 
pruebas ronnnlcs durantc el 
proceso. sólo h~sta 
libc:rilción 

.-._ ... ---.,...,,,,,,,.,.. ...... ...,,,,====--~--------------

CALIF: 

o 

o 
o 
o 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.13 "Control de producto no conforme" 
de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACIOS CALIF. 

1 ¿Los procedimientos de control de producto no conforme DOCS 
consideran: 
1.1 La identificación 3 
1.2 La documentación 3 
1.3 La segregación (cuando sea necesario) 3 
1.4 La revisión y I 
1.5 La disposición final o 
De los productos que no cumplen especificaciones? 

2 ¿Se notifica a las funciones afectadas por la producción de DOCS No hay documentos o 
artículos no conformes? REOS 

p01r.1 comunic:ir 

3 ¿Está claramente definida la responsabilidad para revisar y DOCS Sin respons¡able. 1 
disponer de los productos no conformes y sospechosos? 

aunque es el 
~CTC"nle de c.11Kbd. 

4 ¿Son revisados los productos no conformes y sospechosos de DEMO Sin proccd1m1~n10 o 
acuerdo con los procedimientos establecidos? """' producto no 

confonnc 

5 ¿Los registros de no conformidades permiten el análisis de REOS o 
defectos? DOCS 

6 ¿Se tiene documentado el manejo de los informes de productos no DOCS o 
conformes? 

7 ¿Está considerado el informar al cliente de la disposición del DOCS o 
producto no conforme, cuando el contrato Tó específica? 

8 ¿La disposición final de partes no conformes o sospechosas DOCS 
contempla las siguientes opciones: 
8.1 Repararlas para cumplir con los requerimientos específicos o 
8.2 Aceptarlas con aprobación del cliente Sin cslárnbrcs o 
8.3 Retrabajarlas bajo estándares de reparación aprobados para aprob:ldos 1 

satisfacer los requisitos No cbr.i y 

8.4 Reclasificarlas para otras aplicaciones IOl:llmenlC o 
8.5 Rechazarlas y/o desecharlas definitivamente? 1 

9 ¿Es tan accesibles las instrucciones de reparación y retrabajo DEMO En molic:ncb 3 
aprobadas y accesibles? 

10 ¿Los produclos retrabajados son reinspeccionados y aprobados de DOCS 3 
acuerdo con el plan de control? REGS 

11 ¿Se registran y documentan las reparaciones y modificaciones al REGS Faltan ~5 ;u:tu:ale5 2 
producto" 

12 Cuando sea aplicable: ¿Se obtiene la aprobación para surtir DOCS No :aplic.1 N!A 
productos que puedan tener retrabajos visibles en partes de REGS 
servicio? 

13 ¿Existen almacenes especificos en donde sea practico segregar los DEMO E'i~1c b 7.on:t rcm 2 
productos que no cumplen especificaciones? 

nncbr.1 

R TOTAL DE PUNTOS ., . 
--' 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 60 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: 38.33 % 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.14 "Acción correctiva y preventiva" de 
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Existen procedimientos para:. DOCS 
1.1 Acciones correctivas o 
1.2 Acciones preventivas? o 

2 ¿Los procedimientos para acciones correctivas DOCS 
consideran: 
2.1 Los informes de los productos no conformes o 
2.2 Las reclamaciones de los clientes o 
2.3 Las investigaciones de las causas de las no 

conformidades en producto, proceso y sistema No h3y sis1cma de acción o 
de calidad. con-ectiva y preventiva 

2.4 Los registros de los resultados de las o 
investigaciones 

2.5 La determinación de las acciones correctivas o 
para eliminar las causas de las no conformidades 

2.6 Los controles que aseguren la realización de las o 
acciones correctivas 

2.7 La verificación de la efectividad de las acciones o 
correctivas? 

3 ·Los procedimientos para acciones correctivas DOCS Más que melódico. 1 (, . repetitivo con base en 
utilizan un método de solución de problemas DEMO cx)")Cricncias anteriores 

sistemático? 
4 ¿Se mantiene el registro de las reclamaciones de los REGS o 

clientes? 
5 ¿Muestran los registros la aplicación consistente de REGS 

las acciones correctivas a las reclamaciones de los 
No hay registros o 

clientes? 
6 ¿Muestran los registros la aplicación consistente de REGS Aunque si se aplican 

las acciones correctivas a los reportes internos de no 
acciones COrTCCtiva~. estas 

1 no se registran 

confom1idad? 
7 ¿Se mantienen registros de las investigaciones de no REGS o 

confonnidad? 

8 ¿,Muestran los registros una investigación REGS La acciOn corrccti\·a se 

consistente de las causas de no conformidad antes de 
cfi .. -ctúa ··sohrc la marcha'' y o con una invcstigacii\ri 

que sea tomada una acción correctiva? minillt.:I 

9 ¿,Se mantienen registros de acciones correctivas? REGS o 
JO ¿,Muestran los registros que las acciones correctivas REGS "º uc:-ncn una fonna de o 

son efectivas? 
C\·aluar las accion1.-s 
COITC'Cll\";J.S 

11 ¡,Son investigadas las recurrencias de problemas? DOCS REGS o 
12 ¿Las partes regresadas de las instalaciones del DOCS En casi tfldos leos casos, 

cliente son analizadas iniciadas las acciones REGS 
aunque no inmcdiatamrn1c 

2 e ni cCln regisUTls 
correctivas apropiadas? 
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13 ¿Los procedimientos para acciones preventivas 
consideran: 
13.1 La detección, análisis y eliminación de causas 

potenciales de no conformidad 
13.2 Las fuentes apropiadas de información 
13.3 Los r.asos necesarios para tratar cualquier 

problema que requiera acciones 
13.4 La iniciación de las acciones 
13.5 Los controles que aseguren la realización de las 

acciones 
13.6 La verificación de la efectividad de las acciones 
13. 7 La revisión por parte de la dirección de la 

información relevante sobre las acciones? 
14 ¿Son usados como fuentes apropiadas de 

información algunos de los siguientes reportes de 
incumplimiento: 
a) Reportes de proceso y operación 
b) Concesiones 
e) Resultado de auditorias 
d) Registros de calidad 
e) Informes de servicio 
f) Reclamaciones de clientes 
g) Calidad del producto? 

15 ¿Muestran los registros de las acciones preventivas 
que estas son efectivas? 

16 ¿Se tienen registros de la presentación a la gerencia 
de la infonnación relevante de las acciones 
preventivas para su revisión? 

17 ¿La información relevante sobre las acciones 
preventivas y/o correctivas tomadas es utilizada para 
realizar cambios en los procedimientos con 
autorización de la gerencia? 

18 ¿Son registrados e implantados los cambios a los 
procedimientos debidos a las acciones correctivas 
y/o preventivas? 

R TOTAL DE PUNTOS 

DOCS 

DOCS 
REGS 

REGS 

REGS 

DOCS 

REGS 

No se previene. únicamente 
se corrige 

Aprobación de flrimeras 
p:1rtcs y registros de calidad 
de lihcrllción 

Dado que no hay registros 
de las caUS4S de 
modificación a los 
documenlos del sis1cm:1 no 
es posible detcnninar si esto 
se rcnliz.a 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 93 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: --~7.=5=3 __ % 

o 

o 
o 

o 

o 

3 

o 

o 

o 

o 

7 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.15 "Manejo, almacenamiento, 
empaque, conservación y entrega" de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Los procedimientos para el manejo de materiales DOCS Sólo en almacen de ma1eria l 
consideran métodos que .eviten o-minimicen el daño 

prima 

o deterioro del producto? 
2 ¿Incluyen las instrucciones de trabajo lineamientos DOCS Unas cu.antas hacen 1 

para evitar daños? 
referencia al empaque 

3 ¿Está minimizado el manejo (donde sea práctico) DEMO 3 
para reducir el riesgo de daño? 

4 ¿Existe en la planta equipo apropiado para el manejo DEMO Diablos y grúas por el 1ipo 3 
de materiales? 

de produclo 

5 ¿Los procedimientos para el almacenaje de DOCS 
materiales y productos consideran: 
5.1 Métodos para autorizar su recepción y despacho 3 

de las áreas de almacenamiento designadas Sólo en el al macen de 

5.2 La evaluación a intervalos apropiados del estado materia prima y respecto del l 
de los productos y materiales almacenados 

estado del alrrui.cén y no del 
producto. tampoco indican 

5.3 Las acciones a seguir cuando es detectado la frecuencia de fe4lliz.ación. 

deterioro en los productos o materiales o 
almacenados 

5.4 Revisiones rutinarias de los almacenes para o 
detectar productos obsoletos? 

6 ¿Existe una definición del tiempo de vida del REGS o 
producto? 

7 ¿Están las instalaciones de almacenamiento DEMO Falta mas organización 2 
claramente definidas y organizadas? 

8 ¿Los lugares de almacenamiento de materiales y DEMO Totalmente en ahn.:iccn de 

productos poseen las cualidades suficientes 
materia prim3 y du1'3nte 

para pmduclo en proceso. pero 2 
prevenir su dai\o o deterioro? falta en almacén de 

rroducln terminado. 

9 ¿Están los procedimientos de almacenaje de DEMO 
materiales y productos en los lugares de 3 
almacenamiento correspondiente? 

10 ¿Se tienen registros de las evaluaciones al estado de REGS Súlo aplicad.3$ al almacén 1 
los productos y materiales almacenados? 

de matcri:i ¡irima aunque sin 
rcpistros recientes 

11 ¿Están documentados los métodos de empaque, DOCS f'l;o lotalmcntc para matma 2 
embalnje y marcado de los mnterialcs y productos? DEMO 

prima, y sólo p;ira algunos 
productos 1crminados 

12 ¿Están los documentos de empaque e identificación DEMO o 
en los lugares donde se neccsitnn? 

13 ¿Están disponibles las nom1as aplicnblcs de DOCS 1"o son consid~das a J"C'!Wr o 
empaque del cliente (si es el caso)? 

de que si puede ser el ca~ 

14 ¿Se cumplen con las nonnas aplicables de empaque DOCS Se consideran 1 
del cliente (si es el cnso)? REGS 

CXCCJ"'=ionalmcmc 
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15 ¿Se tienen documentados los métodos de 
conservación y segregación del producto? 

16 ¿Son apropiados los métodos de conservación y 
segregación del producto? 

17 ¿Se considera la segregación del producto donde sea 
requerida? 

18 ¿Se tienen documentados los métodos para proteger 
la calidad de los productos después de su inspección 
y pruebas finales? 

1 9 Cuando se especifique en el contrato ¿se establecen 
medidas para la protección de la calidad de los 
productos durante el transporte y la entrega? 

20 Si el desempeño de entregas no es del 100% de 
acuerdo con el programa ¿Existe el análisis y las 
acciones correctivas apropiadas? 

21 ¿Existe un sistema de manejo de inventarios para 
optimar la rotación de los mismos? 

R TOTAL DE PUNTOS 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 72 

DOCS 

DEMO 

DOCS 
DEMP 
DOCS 
DEMO 

DOCS 

REGS 

DOCS 
REGS 

Los registros demuestran 
que no siempre se ha 
se~~ado correctamenle 

Sólo se especifica su 
establecimiento en almacén 
de produc10 tenninado 

No esta considerado 

3 

3 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.16 "Control de registros de c.alidad" 
de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Los procedimientos para el manejo de los registros DOCS 
de calidad consideran: 
1.l La identificación (clasificación) 

No siempre se indica 
3 

1.2 La compilación (colecta) l 
l .3 La codificación Falta documentar 2 
1 .4 El acceso No siempre o 
l .5 El llenado 

Falt:i documentar 
2 

J .6 El archivado l 
J. 7 La conservación (mantenimiento) No dice el tiempo de 2 
1.8 La disposición y 

algunos 
3 

J .9 La destrucción (desecho) Falca documentar o 
De todos esos registros tanto en papel como en 
medios electrónicos? 

2 ¿Se manejan registros de calidad de proveedores? REGS Unicamcn1e cenilicados 2 
3 ¿Se mantienen registros de calidad que demuestren REGS o 

el apego a la norma de.algunos subproveedores? 
4 ¿Son manejados todos los registros calidad de DOCS Muy pocos 1 

acuerdo con los procedimientos? DEMO 
5 ¿Se tienen los siguientes documentos típicos como REGS 

registros de calidad: ' 
. · . 

5. l Registros de aprobación de partes de producción . · l 3> 
5.2 Gráficas de control .. . • 

·Q'. .. 
5.3 Auditorias internas de calidad De almacCn pcrO no actuales 1 
5.4 Análisis modal de fallas y sus efectos? •· :<.:· • o .. 

6 ¡,Son los registros de calidad legibles? REGS . 3 
7 ¿Son fácilmente localizables los registros de calidad DEMO 3 

dentro de la organización? 
8 ¿Están los registros de calidad almacenados en DEMO 

lugares que los aseguran contra daños, deterioros y 3 
lo pérdidas? 

9 ¿Están los archiveros de registros de calidad limpios 
y ordenados? 

DEMO Durante 
tC1talmcnle "' auditorfa no 2 

10 ¿Los periodos definidos de consen•ación o retención DOCS Sólo los CEro21 tienen 

de los registros de calidad están basados en el tipo 
definido un a1'\o, el rNlct 

carece de tiempo 1 
de registro? 

ll ¿Se cumple con el tiempo de salvaguardar los REGS Para lo!i CEro:? 1 l 
registros? 

12 ¿.Se tiene contemplado por escrito el acceso del DOCS ~o c=-t.1 contcmplaJo 

cliente, con previa solicitud, a los registros de REGS o 
calidad cuando así lo requiera? 

·' 
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13 ¿Ha designado el proveedor responsables para el DOCS 
control de Ja conservación y destrucción oportuna de o 
sus registros? 

14 ¿Se tiene por escrito lá interpretación y distribución DOCS o 
de los registros de calidad? 

15 ¿Los registros demuestran la conformidad con los REGS Faltan aún más registros 1 
requisitos del Sistema de Calidad ISO 9002? 

16 ¿Los registros muestran Ja efectividad del Sistema REGS Fall.D:n m3s registros 1 
de Calidad ISO 9002? 

necesarios 

R TOTAL DE PUNTOS 36 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 81 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: _ __,_4-'"'4.'-'-44....__% 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.17 "Auditorias de calidad internas" de 
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA 

¿Existen procedimientos para planear auditorias de 
calidad internas? 

2 ¿Los procedimientos para realizar auditorias de 
calidad internas: 
2.1 Especifican que las auditorias sean realizadas por 

individuos independientes de las áreas auditadas 
2.2 Aseguran que los hallazgos de las auditorias sean 

comunicados al gerente responsable del área o 
actividad auditada 

2.3 Especifican la responsabilidad para la 
implantación de acciones correctivas 

2.4 Consideran la revisión de los resultados por parte 
de la dirección general 

2.5 Determinan los controles (rastreo, informe de 
estado, etc.) que aseguren la ejecución a tiempo de 
las acciones correctivas 

2.6 Consideran las acciones de seguimiento para 
evaluar la efectividad de las acciones de 
seguimiento 

2.7 Comprenden las auditorias al sistema, auditorias 
de procedimientos y auditorias al producto 

2.8 Incluyen el ambiente de trabajo, el orden y la 
limpieza? 

3 ¿Las auditorias internas son proh'l'amadas con base en 
el estado y la importancia de la actividad a ser 
auditada? 

4 ¿Son considerados los riesgos de no conformidad en 
la programación de las auditorias? 

5 ¿Existe actualmente un programa de auditorias con 
fechas a realizar? 

6 ¿Los procedimientos para realizar auditorias de 
calidad internas se encuentran en los lugares de 
trabajo? 

7 ¿Existen registros de los resultados de las auditorias y 
de su comunicación al personal responsable? 

8 ¿Están las acciones correctivas registradas e incluyen 
fecha de cumplimiento y son C\'aluadas para medir su 
efccti vi dad? 

9 ¿,Lus auditorias de calidad internas determinan la 
efectividad del Sistema de Calidad? 

R TOTAL DE PUNTOS 

EVIDENCIA 
DOCS 

DOCS 

DOCS 
REGS 

DOCS 

REGS 

DEMO 

REGS 

REGS 

DOCS 
REGS 

OBSERVACION CALIF. 
o 

No hay más 
3 

que un 
documento esrecHico para 
auditar almacenes sin 
preguntas o puntos o cspccUicos de evaluación, 
1otalmc:ntc abirno 

o 

o 

o 
', 

1 
Sólo en almacCn ,· 

o ', 

1 

o " 

o 
' .· ' 

; 
Hay un programa sin 3 ' 
realizar 

o ..... 
Unos cuanlm rcgistms de 1 
la auditorio! a almacenes .. 

o 

o 

9 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 48 POR CENT AJE DE CUMPLIMIENTO: 18.75 % 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.18 "Capacitación" de Ja Norma NJ\iX­
CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Existe un procedimiento para detectar las DOCS 
necesidades de entrenamiemo de todo el personal DEMO o 
cuya actividad afecta a la calidad? 

2 ¿Existe un procedimiento para planear programas de DOCS 
entrenamiento con base en las necesidades DEMO o 
detectadas? 

3 ¿Se considera la experiencia del personal en la DOCS Eslñ considerada aunque sin 1 
planeación de los pro¡,>ramas de entrenamiento? REGS 

registros 

4 ¿Existe un programa de entrenamiento que cubra REGS 
todas las actividades del personal que afecta a la o 
calidad? 

5 ¿Están al corriente del programa los entrenamientos REGS o 
realizados? 

6 ¿Están identificadas las necesidades de educación, DOCS No en las descripciones de 

capacitación y/o experiencia del personal que debe 
pucs10. pero en la realidad 

1 se considern la cxpcñcncia 

realizar las actividades que afectan la calidad? del JlCfSOnal en sus tareas 

7 ¿Existe un documento para calificar a todo el DOCS 
personal que afecta a la calidad con base en las o 
necesidades de su actividad? 

'8 ¿Se conservan registros de la: REGS 
8.1 Detección o 
8.2 Planeación y o 
8.3 Realización o 
De los entrenamientos? 

9 ¿Se tienen registros del estado de entrenamiento del REGS o ·. 

personal? . 
10 ¿Está calificado para sus rcspecti vas actividades REGS No .. tienen registros, 1 > 

todo el personal que afecta a la calidad? DEMO 
aunque se demuestran con la 

; rráctica 

11 ¿.Se realizan evaluaciones periódicas de la REGS .. '.o .?: efectividad de los entrenamientos? 
12 ¿Son consideradas las metas de calidad y REGS -. 

productividad de la empresa en la evaluación de la o J 
efectividad del entrenamiento? ., 

,, 

13 ¿El personal conoce la función de los productos, su DEMO Un RO'• del J'CB<'ll3I del •' .. ·_ 

utilización en montaje y las consecuencias de su no 
RO% d• los ¡'lmductos 

2 al"'mximad.imcnlc 

calidad? , 

R TOTAL DE PUNTOS 5 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 45 POR CENT AJE DE CUMPLIMIENTO: 1l.11 % 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.19 "Sen•icio" de la Norma NM:X-CC-
004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Existen procedimientos para el servicio (cuando DOCS No se considera dcnU"O del 

este sea un requisito especificado) que consideren: 
sistema ni para contratos 

1.1 Su realización o 
1.2 Su verificación o 
1.3 Su información de cumplimiento? o 

2 ¿Se tienen registros que verifiquen y aseguren que la REGS 
calidad del producto después de la entrega responde o 
a las exigencias especificadas? 

3 ¿Se ha establecido un sistema para la comunicación DOCS Si hay comunicación 

de problemas de servicio las actividades de REGS 
continua de los ""'Clientes, 

a pero no siempre con 1 
manufactura e ingeniería? ingeniería 

R TOTAL DE PUNTOS 1 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 15 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: -~6~.6~7 __ % 
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.20 "Técnicas estadísticas" de la Norma 
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994): 

PREGUNTA EVIDENCIA OBSERVACION CALIF. 

1 ¿Están identificadas las técnicas estadísticas necesarias para: DOCS 
APP.Cp.Cpk 

1. 1 Establecer 3 
1 .2 Controlar y o 
1 .3 Verificar o 
La capacidad del proceso? 

2 ¿Están identificadas las técnicas estadísticas necesarias para: DOCS 
Mencionadas pero sin 

2.1 Establecer registros o 
2.2 Controlar y Existe el muestreo pero 1 
2.3 Verificar 

sin registros r 
las caracteristicas del producto? 

3 ¿Está documentada la selección de las técnicas estadísticas DOCS 
apropiadas para: 
3.1 La evaluación inicial del proceso APP 3 
3.2 El control del proceso actual? o 

4 ¿Se establecen y mantienen procedimientos para implantar y DOCS o 
controlar la aplicación de técnicas estadísticas? 

5 ¿Existen instrucciones para la aplicación de las técnicas DOCS o 
estadísticas seleccionadas? DEMO 

6 ¿Existen documentos para la aplicación del control DOCS Sin documentos y los 1 
estadistico del 11roceso donde sea aplicable? REGS 

registros no $0n 
nctU:..lcs 

7 ¿Se utilizan, donde sean aplicables, métodos estadísticos DOCS 
co_mo: REGS Se hacian Parelos que 

a) Pareto no estaban 

b) Gráficas de control de calidad 
documentados. 
Actualmente no se 

e) Sumas acumuladas hacen 

d) Diagramas de dispersión 1 
e) Diseño de experimentos 
f) Análisis factorial 
g) Análisis de varianza 
h) Análisis de regresión 
i) Pruebas de significancia 

Para la optimación de procesos, fallas y acciones 
correctivas? 

8 ¿Se utilizan métodos estadísticos para la valoración de las DOCS o 
verificaciones de la materia prima? DEMO 

REGS 
9 ¿Se mantienen registros estadísticos como medio de REGS o 

demostración de Ja confonnidad con los requerimientos de 
calidad? 

R TOTAL DE PUNTOS ' 10 

PUNTUACIÓN MÁXIMA: 42 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: ____ 2~3.=8_,_1 __ % 
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Se habla mucho acerca de cómo hacer para que los empleados se 
involucren con la calidad. El gran problema es cómo hacer para 
que la administración se involucre. 

William Edwards Deming, Quality, Productivitv and Competitive Position, 1982. 

Organi=ación significa responsabilidad y autoridad claras. La 
autoridad puede ser delegada, pero la responsabilidad no. 

Kaoru Ishikawa, \Vhat is Total Qualitv Control? The Japanese Way, 1981. 
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