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Hoy en dia debido a la alta competitividad que existe en el sector empresarial a 
escala mundial, las organizaciones se han visto en la necesidad de garantizar una 
excelente calidad, en un busqueda constante de mejoras, encontrando metodos 
sencillos y eficaces. A partir de esto resulta conveniente establecer mecanismos 
que permitan administrar y gerenciar las diferentes actividades para el control, 
seguimiento y evalacion del proceso productivo de las empresas.  

Es importante destacar que según Deming Edwards, citado en Burgos (2002)1, 
existe una reaccion en cadena que comienza por mejor calidad, entendida como 
satisfacer las necesidades y las expectativas de los clientes, la mejor calidad se 
consigue disminuyendo el desperdicio de los materiales, eliminando actividades no 
esenciales, eliminando retrabajo, reduciendo los tiempos de trabajo lo cual se 
logra con los estudios de Metodos. 

Es por esto que las organizaciones requieren orientarse para establecer sus 
tiempos estandares, metodos eficientes de las inspecciones de calidad para asi 
mantener un alto nivel de competitividad y mediante el uso de gráficos de control, 
basándose en técnicas estadísticas que permiten usar criterios objetivos para 
distinguir variaciones de fondo de eventos criticos.  

Recopilando datos de mediciones en diferentes sitios en el proceso, se pueden 
detectar y corregir variaciones en el proceso que puedan afectar a la calidad del 
producto o servicio final, reduciendo desechos y evitando que los problemas 
lleguen al cliente final.  

Las empresas dedicadas a la producción de envases y botellas de aluminio 
pertenecientes al giro Metalmecanico se plantea un problema mayor al requerir de 
metodos que permitan el control de calidad eficiente al contemplar producciones 
de fabricación con una capacida total de 80 millones de unidades por año, por lo 
que se requiere esfuerzos planificados para conseguir el mejoramiento de los 
metodos de trabajo del personal operativo, inspectores de calidad y staff gerencial 
para una toma de desiciones inmediata. 

 

 

 

 

 

1  G e s t i ó n  d e  l a  C a l i d a d  e n  l o s  P r o c e s o s  F i n a n c i e r o s ,  Á l v a r o  P e r d o m o  B u r g o s ,  

I N C O N T E C ,  1 ª  E d i c i ó n ,  2 0 0 5 ,  P a g . 1 2  
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Planteamiento del problema 
Las empresas que se dedican a la generación de envases y botellas de aluminio 
que pertenecen al giro Metal-mecánico y derivado de los grandes volúmenes de 
producción a los que está sometido el proceso, donde la producción nacional es 
de aproximadamente 12,000 millones de envases, tanto para el mercado nacional 
como el de exportación2, presenta una serie de factores de carácter aleatorio que 
hace imposible fabricar dos productos exactamente iguales. 
 
El departamento de calidad controla la calidad del producto en el proceso 
productivo a través de los Inspectores de calidad realizando muestreos aleatorios 
en todas las secciones de la línea productiva (Lubricación, Prensado, Torneado y 
Cepillado, Lavado y Barnizado, Esmalte base, Litografiado, Laqueado, 
Conformado y Embalado) y si encuentra un producto no conforme de acuerdo a su 
plan de muestreo se segregan los envases de aluminio defectuosos por número 
de lote. 
 
La parte operativa juega un papel importante en la fabricación de los envases y 
botellas de aluminio, debido a los ajustes que se realizan durante el proceso para 
mantener dentro de rango las mediciones solicitados por el cliente, siendo esta 
una variable critica del procesos de fabricación, los cuales posteriormente son 
verificadas por inspecciones que realiza el área de calidad para respaldar el 
cumplimiento de estos. 
 
Una variable más se suma a los equipos especializados para cada etapa de 
proceso, como son las mediciones para la fabricación de envases y botellas de 
aluminio ya que como se indico en el párrafo anterior son variables críticas que se 
deben de cumplir de acuerdo a las especificaciones del cliente3 . 
  
Realizar las actividades descritas anteriormente mediante registros manuales 
involucra una gran cantidad de tiempo que ocasiona riesgos durante el proceso, y 
se puede omitir información crítica para la trazabilidad del producto, como es, la 
identificación del personal operativo y de calidad que participa en el proceso de 
fabricación, la obtención de información inmediata de comportamiento del proceso 
mediante gráficos que marquen la tendencia de la operación e información previa 
para el análisis y comportamiento, la toma de decisiones para realizar las acciones 
correctivas y preventivas.  
 
En este tipo de procesos donde el objetivo como empresa se requiere aumento de 
la productividad, la confiabilidad del producto, reducir costos por unidad, realizar 
trabajos seguros, incrementar la eficiencia, eliminar pérdidas de tiempo, energía y 
materiales, se debe emigrar a una plataforma automatizada a través de un 
Software de control estadístico de proceso permitiendo de esta manera obtener 
mayor producción con una mejor calidad, superando las expectativas de los 
clientes al cumplir este con Normas sobre calidad y gestión de calidad 
establecidas en la Organización Internacional de Normalización (ISO). 
 
2  Envases metálicos en México, CANAFEM,pag17, www.canafem.org.mx/libros/librocanafem/envasesmetalicosenmexico      
3 Guajardo Garza, Edmundo. (1996) Administracion de la Calidad total. Editorial PAX. México 
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Objetivo 
 
Al término del siguiente trabajo de tesis se deberá contar con los 
elementos necesarios para realizar la selección de un software de 
Control estadístico de Proceso el cual cumpla con los requisitos de la 
Norma ISO 9001:2008, para una empresa de Giro Metal-Mecánico que 
se dedica a la generación de envases y botellas de aluminio. 
 
Generar registros completos, precisos y confiables, mediante 
mediciones directas por el uso de equipo inalámbrico evitando la 
interferencia generada por capturas manuales del personal operativo e 
inspectores de calidad en cada una de los procesos de fabricación, así 
como la identificación del personal involucrado. 
 
Realizar mediante herramientas estadísticas el procesamiento y 
análisis de la información recolectada, contar con mecanismos que 
indique mediante señales (luminosas y/o sonoras) de anomalías 
presentadas durante el proceso, generar gráficas, cálculos y reportes 
que se requiera para conocer, analizar, controlar y mejorar la calidad 
de los productos, procesos y servicios.  
 
Realizar auditorías a cualquier movimiento realizado por los usuarios 
del software y que se cumpla con los criterios de autorización y 
restricción de acuerdo al perfil del usuario. 
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1.1 Proceso de fabricación de envases y botellas de Aluminio. 

La  fabr icac ión  de  l os  envases  y  bo te l las  de  a lumin io  se  rea l i za  
med ian te  un  p roceso  de  a l ta  tecno log ía  que  incorpora  
maqu ina r ia  de  g ran  p rec is ión ,  tan to  pa ra  la  f abr i cac ión  de l  
envase  como pa ra  su  con t ro l  pos te r io r ,  do tada  de  un  g rado  de  
au tomat i zac ión  p rác t icamen te  to ta l .  
 
Es  de  impor tanc ia  resa l ta r  que  los  envases  y  bo te l las  es tán  
hechas  de  a lum in io  rec ic lab le  a l  100%,  en  té rm inos  de  la  
sus ten tab i l idad  eco lóg ica ,  lo  que  pe rm i te  se  requ ie ra  un  5% de  
la  ene rg ía  necesar ia  pa ra  e laborar  nuevos  p roductos .  
 
Las  l íneas  de  p roducc i ón  más modernas  cuentan  con  una  
capac idad  de  has ta  2 ,5  m i l lones  de  envases  po r  d ía .  Las  e tapas 
que  se  desc r iben  a  con t inuac ión  son  una  s ín tes is  de  cada  uno  
de  los  p rocesos  que  se  rea l i zan  desde  la  mate r ia  p r ima  has ta  e l  
te rm inado  y acomodo  en  ta r imas para  la  en t rega  de l  p roducto .  
 
Los  envases  y  bo te l las  es tán  d ispon ib les  en  una  gama de  
s i s temas y  o f recen  opc iones  agregadas  pa ra  los  reves t im ien tos  
in te rnos  y  ex te rnos  pa ra  a l imentos  pa ra  p ro tege r  e l  sabor ,  
conse rvac ión  y  la  pu reza  de  los  p roductos ,  ad ic iona l  se  t ienen  
capac idades  de  deco rac ión  espec ia l i zadas  que  inc luyen  a lum in io  
pu l ido ,  los  med ios  tonos  metá l icos ,  de  a l to  b r i l lo ,  acabado mate  
y  suave  a l  tac to ,  además de  d iseños  en  re l ieve  y  tex tu ra .  
 

F o t o  1 .  D i f e r e n t e s  m o d e l o s  d e  b o t e l l a s  
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1.2 Proceso de fabricación de pastillas de aluminio 

Las bo te l las  de  a lum in io  son  fabr icadas  con  tecno log ía  de  pun ta  
a  t ravés  de  ex t rus ión  po r  impac to  en  un  p roceso  con t inuo  
pa r t iendo  po r  una  pas t i l la  de  a lum in io  ( tamb ién  denominadas 
como te jos ,  d iscos ,  cospe les ,  pas t i l la s  o  “s lugs ”   o r  su  
des ignac ión  en  e l  id ioma ing les ) .  
 
Se  ind ica  med ian te  d iagrama  de  f lu jo  e l  p roceso  de  fab r icac ión   
de  las  pas t i l las  de  a lum in io 4 .  
                            
                           

                                 

MATERIA PRIMA
La materia prima por excelencia para 
la fabricación de envases y botellas 

de aluminio son los lingote de 
aluminio con una pureza del 99.7% 

HORNO DE FUSION
El aluminio se funde en el horno 
de fusion con otros elementos 
quimicos, los cuales le brindan 

sus propiedades para su optima 
fabricación

LAMINACION Y CORTE
Se lamina el fleje según espesor 

determinado y se corta 
obteniendo las pastillas de 

aluminio

PASTILLAS DE ALUMINIO
EL resultante de este proceso es la 

pastilla de aluminio con dimensiones 
estandarizadas según el producto 

final

 
1 .  D I A G R A M A  D E  F L U J O  D E L  P R O C E S O  D E  F A B R I C A C I O N  D E  

P A S T I L L A S  D E  A L U M I N I O  
 

4 
Pedro Coca, Manual del aluminio Vol.I, Segunda edición, Editorial RevertéS.A.1992
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1.3 Proceso de fabricación de botes de aluminio para Aerosoles 
en empresas de giro Metalmecánico. 
 

PASTILLAS DE ALUMINIO
Pastillas de aluminio con 

dimensiones estandarizadas  
según producto final

LUBRICACIÓN
Se le incorpora lubricantes a las pastillas de 

aluminio, lo que permite una extrusión homogénea

PRENSADO
Se somete a la pastilla a una deformación por 

extrusión inversa, este impacto de 500 ton. fuerza 
genera un tubo con dimensiones bajo normas de 

fabricación estándar

TORNEADO Y CEPILLADO
Se realiza el corte del tubo en el largo solicitado. El 

cepillado se aplica cuando estéticamente se 
requiere

LAVADO Y BARNIZADO
Se realiza la limpieza para eliminar los restos de los 

lubricantes, esto permite la adherencia de los 
recubrimientos posteriores. Se aplica el barnizado 
mediante equipos de pulverización, esto impide el 

contacto del metal con el liquido

ESMALTE BASE
Se le aplica al envase un recubrimiento del 100% de 
la superficie que puede ser blanco, transparente o 

coloreado para su posterior litografiado 

LITOGRAFIADO
Se realiza la impresión del producto con modernos 

equipos que posibilitan imprimir hasta 6 colores 
simultaneos 

LAQUEADO
Se aplica sobre la impresión un barniz brillante, 
mate o semimate que protege el envase en su 

transporte y manipuleo

CONFORMADO
Mediante una progresión de matrices se le dará al 

tubo el formato del hombro y se le efectuara el 
bombeado en su parte inferior 

EMBALADO
Una vez aprobada la partida 
se embala formando paneles 

hexagonales y palletizados 
para enviar al cliente

 
2 .  D I A G R A M A  D E  F L U J O  D E L  P R O C E S O  D E  F A B R I C A C I O N  D E  

E N V A S E S  D E  A L U M I N I O  
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2.1 Selección de Software para el control estadístico del proceso 

La  se lecc ión  y  adqu is i c ión  de  so f twa re  no  es  fác i l ,  l l eva  c ie r tas  
p recauc iones que  se  deben  tomar  pa ra  pode r  hace r  una  buena 
dec is ión  a  la  hora  de  adqu i r i r  e l  so f tware ,  se  puede  ob tene r  de  
manera  pe rmanente ,  po r  med io  de  compra  o  de  manera  tempora l  
po r  med io  de  un  conven io  de  ren ta  de  es tos ,  l o  que  es  
impor tan te  des taca r  que  se  debe  basa r  de  acue rdo  a l  
p resupuesto ,  que  sea  adaptab le  y  que  cumpla  con  las  
expec ta t i vas  de  la  empresa .  No  ex is te  una  no rmat i v idad  para  
rea l i za r  e l  p roceso  de  la  se lecc ión  de  un  so f tware  de  con t ro l  
es tad ís t ico  de  p roceso  para  una  empresa  de  g i ro  Meta lmecán ica ,  
po r  l o  que  en  la  p resen te  tes i s  se  eva luaran  d os  p ropuestas  que  
ind ican  e l  p roced im ien to  pa ra  rea l iza r  l a  se lecc iona r  un  so f twa re  
de  ges t ión  pa ra  una  empresa .   
 
La  dec is ión  de  la  se lecc ión  es  una  ac t i v idad  de te rm inan te  
deb ido  a l  impacto  que  se  t iene  con  la  ca l idad  de l  p roducto ,  
además  de  cons t i tu i r  una  inve rs ión  impor tan te ,  es  una  dec is ión  
que  pe rdu ra rá  po r  muchos  años.   
 
Po r  lo  t an to  deben  m in im iza rse  todos  los  r iesgos ,  so lo  luego  de  
iden t i f i ca r ,  eva lua r  y  ponde ra r  las  opc iones  de  la  empresa  o  la  
pe rsona  que  es tá  a  ca rgo .  Ad ic iona l  un  fac to r  dec is i vo  es  e l  
hecho  de  que  e l  so f twa re  se lecc ionado  cump la  con  los  c r i te r ios  
de  la  No rma  ISO 9001 :2008  pa ra  es tab lece r  una  ven ta ja  
compet i t i va  pa ra  la  empresa  de  g i ro  Me ta lmecán ica .  
 

2.2 Metodología de selección de software para El Control 

Estadístico del Proceso 

Al  cons idera r  que  no  ex is te  una  fuen te  b ib l iog rá f i ca  que  de  
sopo r te  a  la  se lecc ión  y  adqu is ic i ón  de  so f twa re  de  con t ro l  
es tad ís t ico  por  lo  que  se  consu l ta  2  a r t ícu los  que  o f recen  
med ian te  metodo log ías  d i f e ren tes  como se lecc iona r  un  so f tware  
de  ges t ión .  E l  p r imer  a r t ícu lo  que  se  desc r ibe  es  e l  p ropuesto  
po r   M ic roso f t 5  t i tu lado :  3  maneras  de  e leg i r  e l  me jo r  so f tware  
de  ges t ión  y  un  segundo  a r t ícu lo  l ib re  denominado:  15  Cr i te r ios  
pa ra  la  e lecc ión  de l  p roveedo r  de  so f tware 6 .  
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Ambos  a r t ícu los  es tab lecen  c r i te r ios  congruen tes  a l  de te rm inar  
qué  aspec tos  como:  E l  tamaño  de  la  empresa ,  T ipo  de  empresa ,  
Tamaño  de  la  empresa ,  Capac idad  económica  y  los  Requ is i tos  
de  ges t ión  de  ca l idad ,  son  esenc ia les  pa ra  la  e lecc ión  de  
cua lqu ie r  so f tware .  

-  3  Maneras  de  e leg i r  e l  me jo r  so f twa re  de  ges t ión .  Es te  a r t ícu lo  
ind ica  que  la  e lecc ión  co r rec ta  se  rea l i za  en  base  a l  tamaño  de  
la  empresa  y  e l  g rado  de  madurez  de  la  m isma .  Pa ra  lo  cua l  nos  
basa remos  en  cua lqu ie ra  de  es tas  t res  fo rmas .  

a .  E l  so f twa re  de  ges t ión  es tánda r  
b .  E l  so f twa re  de  ges t ión  pe rsona l i zab le  
c .  E l  so f twa re  de  ges t ión  a  med ida  

 
a.   E l  sof tw are  de  ges t ión es tándar  

El  so f twa re  de  ges t ión  es tánda r  es  aque l  que  t iene  unas 
func iones ya  p rede te rm inadas  pa ra  la  ges t ión  de  una  empresa .  
Con  c ie r ta  pe r iod ic idad  e l  f ab r ican te  de l  so f tware  va  
ac tua l i zando su  p rograma inco rpo rando  nuevas  func iones  a l  
m ismo.  E l  usua r io  poco  puede  hace r  po r  consegu i r  a lguna  
mod i f i cac ión  o  me jo ra  de l  m ismo  a  la  med ida  de  sus  
neces idades.  No rma lmente  sue le  tene r  un  p rec io  más  económico  
que  las  o t ras  dos  opc iones .  

Es te  so f twa re  es  recomendab le  pa ra  empresas mu y pequeñas,  
con  poco  pe rsona l  (no rma lmente  un ipe rsona les  y  con  un  ún ico  
o rdenador )  y  que  no  requ ie ren  de  n inguna  he r ram ien ta  espec ia l  
pa ra  o rgan iza r  su  empresa .  E l  dueño  de  la  empresa  es  e l  
enca rgado  de  todas  las  func iones  de  la  empresa  (compras ,  
ven tas ,  i ns ta lac iones ,  repa rac iones,  ap l icac iones ,  se rv i c io ,  
f ac tu rac ión ,  e t c . )  y  no  ex is te  más p roced im ien to  en  su  ges t ión  
que  la  p rop ia  labor  de l  geren te  de  la  empresa .  

E l  p rec io  es  to ta lmente  acce s ib le  pa ra  es te  t ipo  de  empresas,  
pe ro  e l  so f tware  no  ayuda  a  la  ge renc ia  de  la  empresa  en  e l  
c rec im ien to  de  la  m isma.  Muchas  de  es tas  empresas  usan  W ord  
y  Exce l  como he r ram ien ta  de  ges t ión .  
5 J u a n  C a r l o s  G o m e z | 3  M a n e r a s  d e  e l e g i r  e l  m e j o r  s o f t w a r e  d e  g e s t i ó n  [ e n  
l í n e a ] E E U U | h t t p : / / w w w . m i c r o s o f t . c o m / b u s i n e s s / e s e s / C o n t e n t / P a g i n a s / a r t i c l e . a s p x ? c b c i d = 1 3 1 | 3 0
S e p 1 3  

6  S e r g i o  M a r t i n e z | 1 5  C r i t e r i o s  p a r a  l a  e l e c c i ó n  d e l  p r o v e e d o r  d e  s o f t w a r e [ e n  l í n e a ]  
h t t p : / / m u n d o e r p . c o m / b l o g / 1 5 - c r i t e r i o s - p a r a - e l e c c i o n - p r o v e e d o r - d e - s o f t w a r e / | 3 0 S e p 1 3  

http://www.microsoft.com/business/smb/es-es/office/default.mspx
http://www.microsoft.com/business/smb/es-es/office/default.mspx
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b.  E l  sof tw are  de  ges t ión persona l izab le  

Cuando  una  empresa  t iene  ya  c ie r to  n i ve l  ( va r ias  personas 
t raba jan  en  la  empresa  y  usan  3  o  más  o rdenadores  pa ra  la  
ges t ión  de  la  m isma) ,  e l  so f twa re  es tánda r  no  es  capaz de  
abso rbe r  la  co r rec ta ,  e f ic ien te  y  e f icaz ges t ión  de  la  empresa .   

En  es tos  casos  la  empresa  sue le  que re r  que  e l  so f twa re  de  
ges t ión  haga  cosas  que  no  es tán  con temp ladas en  e l  m ismo  y 
comienzan  a  tener  p rob lemas.  E l  empresa r io  puede  a comodarse  
a l  so f tware  de  ges t ión  es tánda r  y  no  ob tener  todos  los  
benef i c ios  que  es te  o f rece .  

E l  so f twa re  pe rsona l i zab le  se  compone  de  un  módu lo  genera l  
donde  se  re f le jan  las  ope rac iones  que  se  t ienen  que  rea l i za r  
den t ro  de  la  empresas  ( fac tu rac ión ,  cob ros  y  pagos,  e t c . )  y  
sob re  esa  base  gene ra l  se  le  van  ca rgando módu los  que  van  
complemen tando  las  func iones  de l  p rograma  pa ra  adap ta r lo  a  la  
ges t ión  de  la  empresa .  Los  fabr i can tes  de  so f twa re  pueden 
hace r  módu los  gene ra les  pa ra  sec to res  de  ac t i v idad  en  conc re t o  
e  inc luso  pueden  desa r ro l la r  so luc iones  a  med ida  para  casos  de  
ges t ión  espec í f icos .  De  es ta  fo rma e l  empresa r io  d ispone  de  una  
he r ramien ta  de  ges t ión  que  se  adap ta  a  la  p rop ia  empresa ,  
aunque s in  d ispone r  de  la  l ibe r tad  de  una  p rogramac ión  a  
med ida .  

E l  cos to  en  es te  caso  es  super io r  a l  so f twa re  es tánda r ,  ya  que  
inc luye  los  se rv ic ios  de  pe rsona l i zac ión  de l  so f twa re .  S i  e l  
so f twa re  cons igue  me jo ra r  la  e f icac ia  y  e f ic ienc ia  de  la  empresa ,  
se  cons ide ra  que  cump le  las  expec ta t i vas  de l  s i s tema  de  
ges t ión ,  ya  que  aho r ra  t iempo  en  la  ges t ión  de  la  empresa ,  por  
e l  lado  con t ra r io  s i  no  cumple  los  requ is i tos  pe rsegu idos  se  
cons ide ra ra  cos toso  y  que  no  cump l ió  los  requ is i tos .  Po r  tan to ,  
es  necesa r io  que  cuando  se  rea l i ce  la  se lecc ión  de  un  so f tware  
pe rsona l i zab le  se  p rueben  va r ias  opc iones  y  se  consu l te  a  los  
fabr i can tes  todos  los  aspec tos  p rop ios  de  su  ges t ión .  La  me jo r  
opc ión  gene ra r  un  l i s tado  de  neces idades  y  de  acu e rdo  a l  g i ro  o  
sec to r  que  pe r tenece ,  rea l i za r  ac t i v idades den t ro  de  un  amb ien te  
de  p ruebas  con  cada  uno  de  e l l os  y  ve r  cómo  rea lmen te  resue lve  
cada  p rograma la  p rob lemát ica  buscada  y  comparar  p rec io .  De  
es ta  fo rma  se  ob tend rán  los  resu l tados  buscados .  
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c.  E l  sof tw are  de  ges t ión a  medida  

Esta  opc ión  es tá  en  desuso  ac tua lmente  y  só lo  la  usan ,  
no rma lmente ,  empresas  med ianas y  g randes,  ya  que  d isponen 
de  la  capac idad  económica  su f i c ien te  pa ra  rea l i za r  un  p rograma 
a  la  med ida  de  sus  neces idades.  Además,  es tas  empresas  es tán  
cambiando  sus  p rogramas  desa r ro l l ados  a  med ida  po r  nuevas 
so luc iones  de  so f twa re  pe rson a l i zab le  con  desa r ro l los  a  med ida  
pa ra  ta reas  en  concre to  den t ro  de  su  ges t ión .  

Es te  so f twa re  de  ges t ión  es  e l  que  se  desa r ro l l a  pa ra  una  
empresa  en  concre to  y  pa ra  unos ob je t i vos  muy conc re tos .  Su  
e labo rac ión  es  la rga  en  e l  t iempo  y  cos tosa .  Es  un  t raba jo  
to ta lmente  rea l i zado  a  la  med ida  de  las  neces idades  de  una  
empresa .  

E l  p rec io  de  es te  so f twa re  a l  se r  to ta lmen te  pe rsona l i zado  para  
una  empresa ,  es ta  debe  hace rse  ca rgo  de  todos  los  cos tos  que  
rodean  a  la  p rogramac ión :  D iseño ,  p rueba s,  consu l to r ía ,  
aná l is i s ,  e t c .  Lo  hace  l im i ta t i vo  y  a l  a l cance  de  un as  pocas 
empresas .  Pe ro  se  con temp la  que  todos  los  aspectos  de  ges t ión  
quedaran  desar ro l lados  de  acuerdo  a  las  neces idades  de  la  
empresa ,  además  de  d isponer  de  un  mecan ismo  pa ra  
d i f e renc ia rse  de  la  competenc ia .  

-  15  Cr i te r ios  para  la  e lecc ión  de l  p roveedo r  de  so f tware 6 .  En  
es te  a r t ícu lo  ind ica  que  la  e lecc ión  cor rec ta  se  rea l i za  en  base  
a l  T ipo  y  Tamaño  de  la  empresa ,  Capac idad  f inanc ie ra ,  
adap tab le  a  no rmat i v idad  v igen te  (Requ is i tos  de  ges t ión )  y  
segu r idad  de  la  i n fo rmac ión .  

Se descr ibe  med ian te  P laneado r  de  ac t i v idades  los  pasos  a  
segu i r  pa ra  la  e lecc ión  de  so f twa re .  
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Planeador  de  act iv idades

ACTIVIDADES OBJETIVO

  T o d o  p r o y e c t o  s e  i n i c i a l  c o n  e l  r e c o n o c i m i e n t o  d e  u n a  
n e c e s i d a d  o  u n  p r o b l e m a ,  e s t o  f o m e n t a  l a s  
n e c e s i d a d e s  y  o p o r t u n i d a d e s  y  l u e g o  s e  d e c i d e  c u á l  d e  
e l l a s  o f r e c e  L o s  b e n e f i c i o s  y  c o n s e c u e n c i a s ,  l a s  
v e n t a j a s  y  d e s v e n t a j a s ,  l o s  p r o s  y  c o n t r a s  d e  c a d a  
o p o r t u n i d a d  h a n  d e  a n a l i z a r s e  y  e v a l u a r s e .  E n  e s t a  
e t a p a  l a  e m p r e s a  d e  g i r o  M e t a l m e c á n i c o  d e b e r á  
c o n s i d e r a r  l a s  s i g u i e n t e s  p r e g u n t a s  p a r a  c o n s i d e r a r  l a  
a d q u i s i c i ó n  d e l  s o f t w a r e  d e  c o n t r o l  e s t a d í s t i c o  d e  
p r o c e s o :

-  C u a l e s  s o n  l o s  p r o b l e m a s  m a s  c o m u n e s ?
-  D o n d e  s e  p r e s e n t a n  l a s  d e b i l i d a d e s ?
-  D o n d e  s e  g e n e r a  m a y o r  g a s t o ?
-  H a c i a  d o n d e  a p u n t a  l a  e s t r a t e g i a  d e  l a  e m p r e s a ?

  T o d o  p r o y e c t o  s e  i n i c i a l  c o n  e l  r e c o n o c i m i e n t o  d e  u n a  
n e c e s i d a d  o  u n  p r o b l e m a ,  e s t o  f o m e n t a  l a s  
n e c e s i d a d e s  y  o p o r t u n i d a d e s  y  l u e g o  s e  d e c i d e  c u á l  d e  
e l l a s  o f r e c e  L o s  b e n e f i c i o s  y  c o n s e c u e n c i a s ,  l a s  
v e n t a j a s  y  d e s v e n t a j a s ,  l o s  p r o s  y  c o n t r a s  d e  c a d a  
o p o r t u n i d a d  h a n  d e  a n a l i z a r s e  y  e v a l u a r s e .  E n  e s t a  
e t a p a  l a  e m p r e s a  d e  g i r o  M e t a l m e c á n i c o  d e b e r á  
c o n s i d e r a r  l a s  s i g u i e n t e s  p r e g u n t a s  p a r a  c o n s i d e r a r  l a  
a d q u i s i c i ó n  d e l  s o f t w a r e  d e  c o n t r o l  e s t a d í s t i c o  d e  
p r o c e s o :

-  C u a l e s  s o n  l o s  p r o b l e m a s  m a s  c o m u n e s ?
-  D o n d e  s e  p r e s e n t a n  l a s  d e b i l i d a d e s ?
-  D o n d e  s e  g e n e r a  m a y o r  g a s t o ?
-  H a c i a  d o n d e  a p u n t a  l a  e s t r a t e g i a  d e  l a  e m p r e s a ?

1. Identificación de 
necesidades

2. Definir criterios de 
selección

  E s t a  a c t i v i d a d  s e  e n f o c a  a  d e f i n i r  l o s  s i g u i e n t e s  
c r i t e r i o s :

-  S e c t o r  a l  c u a l  v a  d i r i g i d o
-  R e g i s t r o  d e  p r o v e e d o r e s
-  R e s t r i c c i o n e s  f i n a n c i e r a s
-  R e q u i s i t o s  d e  c a l i d a d
-  C e r t i f i c a c i o n e s

  E s t a  a c t i v i d a d  s e  e n f o c a  a  d e f i n i r  l o s  s i g u i e n t e s  
c r i t e r i o s :

-  S e c t o r  a l  c u a l  v a  d i r i g i d o
-  R e g i s t r o  d e  p r o v e e d o r e s
-  R e s t r i c c i o n e s  f i n a n c i e r a s
-  R e q u i s i t o s  d e  c a l i d a d
-  C e r t i f i c a c i o n e s

3. Crear lista de opciones   R e a l i z a r  u n a  l i s t a  d e  l o s  p r o v e e d o r e s  y  l o s  s o f t w a r e  
d i s p o n i b l e s  i n d i c a n d o :

-  P r o v e e d o r e s
-  P r o d u c t o s  y  s e r v i c i o s

  R e a l i z a r  u n a  l i s t a  d e  l o s  p r o v e e d o r e s  y  l o s  s o f t w a r e  
d i s p o n i b l e s  i n d i c a n d o :

-  P r o v e e d o r e s
-  P r o d u c t o s  y  s e r v i c i o s

4. Solicitar información y/o 
propuesta

  E n  b a s e  a  l a  i d e n t i f i c a c i ó n  d e  n e c e s i d a d e s  s e  s o l i c i t a  
i n f o r m a c i ó n  d e l  s o f t w a r e  r e q u e r i d o :

-  H a r d w a r e  y  S o f t w a r e  r e q u e r i d o
-  I n s t a l a c i o n e s
-  C r e a c i ó n  d e  b a s e  d e  d a t o s
-  E s t r u c t u r a  d e  c o n f i g u r a c i ó n
-  G e n e r a c i ó n  d e  c a t á l o g o s
-  U s u a r i o s
-  G r a f i c o s

  E n  b a s e  a  l a  i d e n t i f i c a c i ó n  d e  n e c e s i d a d e s  s e  s o l i c i t a  
i n f o r m a c i ó n  d e l  s o f t w a r e  r e q u e r i d o :

-  H a r d w a r e  y  S o f t w a r e  r e q u e r i d o
-  I n s t a l a c i o n e s
-  C r e a c i ó n  d e  b a s e  d e  d a t o s
-  E s t r u c t u r a  d e  c o n f i g u r a c i ó n
-  G e n e r a c i ó n  d e  c a t á l o g o s
-  U s u a r i o s
-  G r a f i c o s

5. Decidir   A n t e s  d e  a d o p t a r  u n a  h e r r a m i e n t a  c o m o  e l  s o f t w a r e  d e  
c o n t r o l  e s t a d í s t i c o  d e  p r o c e s o ,  s e  d e f i n e  c o m o  s e  v a  a  
u s a r ,  q u i e n e s  y  c u a n t o s  l o  v a n  a  u s a r  y  q u e  
h e r r a m i e n t a s  a p o y a n  l o s  p r o c e s o s  d e  l a  c o m p a ñ í a

  B u s c a r  s o l u c i o n e s  q u e  s e  a d a p t e n  a l  c a m b i o ,  s i e n d o  
e s t o s  f á c i l e s  d e  i m p l e m e n t a r ,  q u e  s i m p l i f i q u e n  l a  
o p e r a c i ó n  y  q u e  p e r m i t a  e l  a c c e s o  a  l a  i n f o r m a c i ó n  
a c t u a l i z a d a  y  c o n s o l i d a d a .

  D e f i n i r  e l  t i e m p o  d e  i m p l e m e n t a c i ó n  c o n  l a  p l a n e a c i ó n  
d e  t i e m p o s  q u e  g a r a n t i c e n  q u e  l o s  t o d o s  l o s  p r o c e s o s  
i m p l e m e n t a d o  s o n  l o s  a d e c u a d o s .

  R e a l i z a r  p r u e b a s  e n  « D e m o »  c o m o  e s t r a t e g i a  p a r a  
g a r a n t i z a r  q u e  e l  i m p a c t o  n o  a f e c t a  l a  c a l i d a d  d e l  
p r o d u c t o  o  s e r v i c i o

  C o n t e m p l a r  e s c a l a m i e n t o s  f u t u r o s  a  c o n t o  p l a z o  q u e  
p e r m i t a n  e l  c r e c i m i e n t o  d e  l a  v i s i ó n  d e  n e g o c i o

  A n t e s  d e  a d o p t a r  u n a  h e r r a m i e n t a  c o m o  e l  s o f t w a r e  d e  
c o n t r o l  e s t a d í s t i c o  d e  p r o c e s o ,  s e  d e f i n e  c o m o  s e  v a  a  
u s a r ,  q u i e n e s  y  c u a n t o s  l o  v a n  a  u s a r  y  q u e  
h e r r a m i e n t a s  a p o y a n  l o s  p r o c e s o s  d e  l a  c o m p a ñ í a

  B u s c a r  s o l u c i o n e s  q u e  s e  a d a p t e n  a l  c a m b i o ,  s i e n d o  
e s t o s  f á c i l e s  d e  i m p l e m e n t a r ,  q u e  s i m p l i f i q u e n  l a  
o p e r a c i ó n  y  q u e  p e r m i t a  e l  a c c e s o  a  l a  i n f o r m a c i ó n  
a c t u a l i z a d a  y  c o n s o l i d a d a .

  D e f i n i r  e l  t i e m p o  d e  i m p l e m e n t a c i ó n  c o n  l a  p l a n e a c i ó n  
d e  t i e m p o s  q u e  g a r a n t i c e n  q u e  l o s  t o d o s  l o s  p r o c e s o s  
i m p l e m e n t a d o  s o n  l o s  a d e c u a d o s .

  R e a l i z a r  p r u e b a s  e n  « D e m o »  c o m o  e s t r a t e g i a  p a r a  
g a r a n t i z a r  q u e  e l  i m p a c t o  n o  a f e c t a  l a  c a l i d a d  d e l  
p r o d u c t o  o  s e r v i c i o

  C o n t e m p l a r  e s c a l a m i e n t o s  f u t u r o s  a  c o n t o  p l a z o  q u e  
p e r m i t a n  e l  c r e c i m i e n t o  d e  l a  v i s i ó n  d e  n e g o c i o
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Como se  observa  en  los  dos  a r t ícu los  an tes  desc r i tos  la  
re fe renc ia  de  Mic roso f t 5  t i tu lado :  3  maneras  de  e leg i r  e l  me jo r  
so f twa re  de  ges t ión  no  p ropo rc iona  una  metodo log ía  c la ra  con  
respecto  a  cómo se lecc iona r  un  so f twa re  ya  que  gene ra l i za  la  
i n fo rmac ión  hac iéndo la  muy ab ie r ta ,  po r  lo  que  se  rea l i za ra  la  
se lecc ión  de  un  so f twa re  de  con t ro l  es tad ís t i co  tomando  como 
re  e renc ia  la  in  ica  a  en  e l  a r t ícu lo   e  “ 15  Cr i te r ios  pa ra  la  
e lecc ión  de l  p roveedo r  de  so f twa re 6 ”   

A  con t inuac ión  s e  desc r ib i rán  cada  una  de  las  ac t i v idades 
p ropuestas  en  e l  p laneador  para  la  e lecc ión  de  un  so f twa re  de  
con t ro l  es tad ís t i co  de  p roceso  ap l i cándo lo  a  una  empresa  de  
g i ro  Meta lmecán ica  

 

ACTIVIDADES

1. Identificación de necesidades de la empresa de giro Metalmecánica

Cuales son los problemas 
mas comunes?

La empresa de giro Metalmecánica derivado de los grandes 
volúmenes de producción  a los que esta que está sometido el 
proceso, presenta una serie de factores de carácter aleatorio que 
hace imposible fabricar dos productos exactamente iguales, por 
lo que se requiere asegurar que las actividades realizadas por el 
personal operativo que participa en la elaboración de envases de 
aluminio por alto impacto son confiables y verificar que el 
producto en cada una de las etapas productivas cumpla con las 
especificaciones solicitadas por el cliente 

Donde se presentan las 
debilidades?

EL control de 4 factores que son determinantes en el proceso 
productivo ya que son de carácter cuantitativo:
- Cantidad producida
- Tiempo de producción
- Costo de producción
- Calidad del producto

Donde se genera mayor 
gasto?

- Reproceso
- Retrabajos

Hacia adonde apunta la 
estrategia de la empresa?

Escalar a una plataforma que permita un mayor control de la 
operación mediante un sistema de control estadístico de proceso 
que:
- Sea aplicable a todos los productos
- Permita determinar y analizar rápidamente las causas que 
pueden originar desviaciones
- Certificación en ISO 9001:2008
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ACTIVIDADES

2. Definir criterios de selección para empresa de giro Metalmecánica

Sector al cual va dirigido Productivo de una mepresa de giro Metalmecánica

Registro de proveedores Si se requiere

Restricciones financieras No mayor a $500,000.00

Requisitos de calidad

 Participar activamente el proveedor del software en la 
implantación e instalación del software de control estadístico 
de proceso.

 Realizar la capacitación a todos los niveles desde la parte 
operativa hasta la directiva para el uso y comprensión del 
software.

 Catálogo de usuarios y restricciones de uso.
 Identificación de personal operativo que está operando en los 

diferentes turnos de trabajo
 Identificación de los instrumentos y trazabilidad de los mismos 

en el punto de uso.
 Auditoria del software donde se registren los cambios 

realizados por los usuarios.
 Identificación de estaciones de trabajo donde se elabora e 

inspecciona el producto, insumo, componente.
 Identificación de las líneas de producción, maquinas, 

procesos o áreas más específicas de trabajo e incluso 
proveedores, responsables de la producción o el 
abastecimiento de cualquier parte, producto, insumo, etc.

 Productos con identificación única e irrepetible para Producto, 
Insumo, sub-ensamble, componente y proceso.

 Generación de formatos que indiquen las características de 
calidad que se evalúan de un producto, insumo.

 Información agrupadas en una hoja o pantalla denominado 
“Formato”, y un catálogo de formatos con una clave única y 
que se controle su modificación por medio de autorizaciones y 
control de cambios.

 Permitir la inclusión de todas las Características que se 
definen como la variable, atributo o identificado que se 
requiere medir, inspeccionar visualmente o registrar para 
cualquier producto y que cada una de ellas se registren en un 
formato y se asigne para cada uno de los productos.

 Contar con un catálogo de los Instrumentos y equipos que 
cuentan con la interface de comunicación con el software y 
que permita una fácil conexión con instrucciones descritas en 
un Manual de usuario.

 Contar con un sistema fácilmente operable para detectar las 
desviaciones notables de un estado de control estadístico 
cuando estas se presentan o si es posible antes y que bride el 
empleo de gráficas de control.

 Uso de equipos de medición de manera inalámbrica.
 Sistema visual para avisar que se requiere desplegar en 

anomalías estadísticas como puntos fuera de límites, 
tendencias y adhesión a límites, de manera automática y que 
se presenten con flechas o banderas indicadoras en las 
gráficas de control o mediante señales tipo semáforo en la 
línea de producción y el envío de correos a otros niveles para 
analizar las acciones realizadas.

 Uso de Bitácoras para que el usuario pueda registrar una 
serie de sucesos o problemas que hayan ocurrido durante la 
inspección del producto.

 Mantener un soporte técnico las 24horas del día

Certificaciones ISO9001:2008
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3 . C r ear lista de opcion es 
Las opciones que se revisaran se basan en 2 de los soft'INare mas utilizados empresas de 
diferentes giros para el control estadistico de proceso, que denominaremos corno Soflvvare A y 
softvvare B. Esto con la finalidad de no crear tendencia hacia alguno en particular y solo 
basarnos en las caracterrsticas y beneficios que cada uno presen t an al c umplir con lo solicitado 
en los criterios de selecci6n 

SOFTVVAREA 

pESCRlpC ION GE N ERA l 

Esta dingido a cualqui .. r organización. ..mP«l'sa. 
i nslllución o induslrla qu .. d .. s_ asegu rar y controlar 
l a calidad de s us p<'oduc1oos. serviocio s y p<'Ocesos 

Es muy útil para aqu .. llas .. mpresas que d .. ben 
mostrar .. vid .. ncla .. stad l slica d .. qu .. sus produclOs 

SOFTVVARE B 

PESCRIPClaN GE N ERAL 

_ S istema de Control E s tadistico de Proces os.. 
Adquisición Automatica d.. Datos. Registros d ... 
Cand .. d • Tr .. zabllldad y Soport .. par .. SI><--Sigrna qu ... 
r .. su lta la saludón id .. al para la Implantación d .. CEP 
y ... n general para integrar datoos de Calidad. 
Procesos. Ing .. ni .. rla y Producción. 

Cuenta con todas las herramientas necesarias para 
realizar una i",plantación sencilla confiable. ~obusta 
y además en un tiempo muy reducido 

VENTAJAS V BENEFICIOS 

Muy fácil da ope ... a .... multilingüe ( Inglés. 
portugués) y de,.arrollado pensando 
n eoesl dad .. s d .. 1 personal d ... planta. 

.. s panol . 
en la s 

~":,~I~;;os con~as IO~spe;:;'!=doo:es l .. :n~:~are: _ Flexible DOn posibilid .. de,. de CUlcimiento y con todo 
el soporte t écnico que se requierB_ Int .. rnaclonales. 

Apoyo p .. r.. 1"5 .. ctivid .. des r .. ladonadas con 1 .. - Pen-nil ... ampliar las pos ibilidades de aplicar analisis 
... stad i süco <nas allá del CEP (SPC). obtención y manteni<ni .. nto de certificaciones 

Int .. rnaclonales de calid .. d co<no ISO 9001 :2008. 

R .... l iza los. anál i sis. report .. s y g r áficos más utili zados 
en el con1n>1 estadlstico de procesos. 

Captura ",anual y automática de datos 

Gráfico de control .. stadlslico 

H istog ..... ma con .. nál isis de cap .. cid .. d ( Cp) y habilid .. d 
(Cpk) del prooaso. 

Gráfico de Pareto 

D iagrama d .. d ispersión y análisis d .. r .. gr ..... ión 

Muestreo de aceptación 

R .. port .. s: Hoja d.. Datos. C .. rtificados d.. ca lidad. 
Bitácora d.. producción . Reporte d.. O .. fectos. 
Resumen de Indices de cal idad . etoéte ..... 

Otras carac1erfs ticas 

Importación y .. xportadón d .. datos 

Con ... xiÓn a ... quipos de medición en prooaso y en 
taboratorio 

Operación y gráficas en espanol. inglés y portugués 

Desd.. una computadora hasta licencias 
... mp .... s .. rlal .... y corporaUvas 

Automatizadón d .. la toma d .. dalo .. d .. cualqui ..... 
cantidad de i nstn.Jmentos. equipos de p<'Oceso y de 
l aboratorio. de diferentes tipos y marcas. d ... fonna 
l ocal y ~...-nota _ 

Manejo d .. apoyos ..... s ual ... s eo<no son: fotografia o 
dibujo d .. la p.eza directamente s obr ... la hoja de 
trabajo. referencia visual del dato dentro de lOS 
limites y sernáfOf'Os d .. apoyo para captu ..... y análisis 
grnnco. 

Información en u n a e .. se d .. Datos Centr .. llzada ya 
s ... a para u n .. PC . P""'" todas l as PC' s d .. u n a pl .. n ta 
o para varias p lantas .. n div .. ~sas localidad ..... 

H E RRAMIE N TAS 

Graflcas de contrOl por variables: X-R. X-S. Xi-Rm. 
M--A (con cálculo d .. "<ni tes d .. control y con "<nites 
fijos ) . col .. ctivas e individual es. con g ... áfica ""ex_Mio 
y con Hislogr .. rna de Subgrupos. 

Gráficas d .. control por atributos P. n-p. c. u ( con 
cálculo de I;mites d .. conl rol his lóricos y n<><ninales)_ 

Histograrnas non-nal .. s y 
caractorlslica y colectivos. 

no normales. 

Analisls d.. h .. bllldad con slgrna variabl.. con 
cál culos de Pp. Ppk. Ppm. Cp. Cpk. Cpn1 . Cr. P r o % 
d .. ntro y fu .. ra d .. mu .. slra y corno ár .. a bajo la cu ...... a 
y Target lndex .. nlre otros . 

_ GrAflca H i stórica d.. Cp y Cpk contra m .. tas 
- H .. rr""""'nta para 1., irnple.nentación de accione", .... tabl .. cidas. 

correctiv .. s COrno en e l desa..-rollo de p royectos de 
m ... JOf'a. N o hnporta qué m .. todologla utllic.. (SI >< IF"A'C,,""' ""P>A"'P><E"S' 
Sigma. 6D·... Q.-Story. ..toét .. ra) . ya qu.. InCluye 
l as herTamientas básicas mas util~das para la - V .. rsión multllingü .. (Inglés. Espatk>l y Porlugués) 
solución de problemas y 1 .. mejor a continu... con rnanu al .. s a color y .. n ronn alo PDF. 

Sist .. ma 100% .nex.can o. muy fácil de operar y -
desarTOllado aco«Ie a las n .. cesidad .. s d .. nuestro 
p",r.:.._ P ... od., ",o.- uüli""",d", PO" .,..""lquHo>" po •• , .. "n"" ""i n 
I rnporta r su .. scolaridad. 

Hoja d.. i nform .. ción d.. proceso para cada 
caract .. r l .. tica. 

Conexión con i nstrumentos y equipos d .. medición 
dlrectament .. d .. sda l a conflgur .. clón. 

_ Sistema de corre<> y chat interno par .. .nensajes de 
alerta 

- Propiedad .. s y configuración por u s uar io. 

_ Dlscrlrni n .. clón de puntos fuera d .. especificación y/o 
control para cálculos d .. IIrnll .. s y habilidad d .. I 
proceso. 
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ACTIVIDADES

4. Solicitar información y/o propuesta
Se solicita informacion a los proveedores de las 2 opciones para el control estadístico de 
proceso (Software A y Software B). Para contemplar una demostración previa adquisición y 
evaluar el cumplimiento de lo solicitado en los criterios de selección 

Información solicitada SOFTWARE BSOFTWARE B

Hardware y software requerido sisi

Instalación sisi

Creacion de base de datos sisi

Estructura de configuración si si

Generación de catalogos si si

Catalogo de usuarios si si

Catalogo de productos si si

Demostraciones No si

Periodo de evaluación No si

Servicios de apoyo Si (solo compra) si

Garantia Si si

 

 

Es ta  s imp le  metodo log ía  pe rmi te  obse rva r  que  ope ra t i vamente  
se  puede  rea l i za r  una  se lecc ión  po r  e l  so f twa re  B ,  so lo  fa l ta  e l  
c r i te r io  de  se lecc ión  de l  so f tware  de  con t ro l  es tad ís t ico  pa ra  la  
empresa  de  g i ro  Meta lmecán ica  que  cumpla  con  los  c r i te r ios  
so l i c i tados  po r  la  No rma  ISO9001:2008 ,  pa ra  tener  un  panorama 
comple to  de  las  ca rac te r ís t i cas  so l i c i tadas  y  cump l i r  con  los  
c r i te r ios  de  se lecc ión  es tab lec idos .  
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2.3 Requisitos solicitados en la Norma ISO9001:2008 para el 

control estadístico del proceso 

 

En  es ta  secc ión  eva lua remos  e l  cump l im ien to  de l  so f tware  para  
e l  con t ro l  es tad ís t ico  de  p roceso  basado  en  los  requ is i tos  de  
ca l idad  ind icados la  secc ión  2  ( Def in i r  c r i te r ios  de  se lecc ión  
pa ra  empresa  de  g i ro  Meta lmecán ica )  y  las  secc iones  de  la  
No rma  ISO9001 :2008 ,  que  con t iene  los  requ is i tos  pa ra  e l  
s i s tema  de  ges t ión  de  ca l idad ,  como  son  los  e lementos :  4  
(Requ is i tos  de l  s is tema) ,  5  (Responsab i l idad  de  la  D i recc ión ) ,  6  
(Gest ión  de  los  recu rsos ) ,  7 (Rea l i zac ión  de l  p roducto )  y  
8 (Med ic ión ,  aná l is i s  y  me jo ra )  y  l as  p r imeras  3  secc iones  de  la  
no rma  (1 ,  2 ,  y  3 )  no  con t iene  requ is i t os  po r  lo  que  no  se rán  
eva luados  pa ra  la  se lecc ión  de l  so f twa re .  

Las  s igu ien tes  tab las  se  rea l i za rá  una  se lecc ión  de  los  
e lementos  que  son  ap l icab les  a l  so f tware  de  con t ro l  es tad ís t ico  
de l  p roceso  y  los  que  no  son  ap l icab les  se  ind ica ra  la  l eyenda 
“No  a  l i cab le  a  so  tware ” ,  es ta  dec is ión  se  basa  en  que  unos  de  
los  requ is i tos  son  responsab i l idad  d i rec ta  de  una  pe rsona en  
pa r t i cu la r  como  lo  es  la  A l ta  D i recc ión  y  Rep resen tan te  de  la  
d i recc ión  o  por  que  se  re f ie re  a  in fo rmac ión  que  no  es  generada  
po r  e l  m ismo ,  un  e jemp lo  son :  

-   Documentos  de  o r igen  ex te rno ,   
-  Manua les ,   
-  Po l í t i cas ,    
-  Ob je t i vos ,    

So lo  se  ap l ica ran  los  e lemen tos  sob re  los  cua les  e l  so f twa re  de  
con t ro l  es tad ís t ico  de  p roceso  gene ra  la  in fo rmac ión  reque r ida  
pa ra  cump l im ien to  y  t razab i l idad  de l  p roceso  de  fab r icac ión  ya  
que  es ta  he r ramien ta  fue  p ropuesta  como una neces idad  para  
ob tene r  una  me jo r  ca l idad  y   supe ra r  las  expec ta t i vas  de  los  
c l ien tes  a l  cump l i r  es te  con  Normas  sob re  ca l idad  y  ges t ión  de  
ca l idad  es tab lec idas  en  por  l a  Organ izac ión  In te rnac iona l  de  
Norma l i zac ión  ( ISO) 8  

8
 A c h e s o n  J .  D u n c a n ,  C o n t r o l  d e  c a l i d a d  y  E s t a d i s t i c a  I n d u s t r i a l  a ñ o  2 0 0 0 ,  E d .  A l f a o m e g a  
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Elemento  4 .  S is tema de  ges t ión  de  ca l idad 7  

 
7  I n s t i t u t o  M e x i c a n o  d e  N o r m a l i z a c i ó n  y  C e r t i f i c a c i ó n  A . C . |  S i s t e m a  d e  g e s t i ó n  d e  l a  c a l i d a d - R e q u i s i t o s  

[ e n  l í n e a ]  ht t p : / / w w w . c a l i d a d . u a d y . m x / r e s o u r c e s / n o s o t r o s /  NormaIso90012008.pdf | 3 0 S e p 1 3  

Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

1. La organización debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestión de la calidad y mejorar
Continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional No aplicable a software
La organización debe:
a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la
calidad y su aplicación a través dela organización No aplicable a software
b) determinar la secuencia e interacción de estos procesos,

c) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que
tanto la operación como elcontrol de estos procesos sean eficaces,
d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para
apoyar la operación y el seguimiento de estos procesos, 
e) realizar el seguimiento, la medición cuando sea aplicable y el análisis de
estos procesos,
f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesos.

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir:
a) declaraciones documentadas de una política de la calidad y de objetivos de
la calidad, No aplicable a software
b) un manual de la calidad, No aplicable a software
c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta
Norma Internacional, y
d) los documentos, incluidos los registros que la organización determina que
son necesarios para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control
de sus procesos
La organización debe establecer y mantener un manual de la calidad que
incluya:
a) el alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificación de cualquier exclusión
b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión
de la calidad, o referencia a los mismos, 
c) y una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de
gestión de la calidad.

Los documentos requeridos por el sistema de gestión de la calidad deben 

controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben 

controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los
controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión,
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,
c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la versión
vigente de los documentos,
d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables
se encuentran disponibles enlos puntos de uso,
e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fácilmente
identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organización
determina que son necesarios para la planificación y la operación del sistema
de gestión de la calidad, se identifican y que se controla su distribución, y No aplicable a software

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razón.
Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos así como de la operación eficaz del sistema de gestión de la
calidad deben controlarse.
La organización debe establecer un procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para laIdentificación, el
almacenamiento, la protección, la recuperación, la retención y la
disposición de los registros.
Los registros deben permanecer legibles, fácilmente identificables y
recuperables.

4.2.4 Control de los registros

No aplicable a software

4.1 Requisitos generales

4.2.1 Datos generales

4.2.2Manual de Calidad

4.2.3 Control de documentos

http://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/
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Elemento  5 .  Responsab i l idad  de  la  D i recc ión 7  
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Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con
el desarrollo e implementación del sistema de gestión de la calidad, así
como con la mejora continua de su eficacia:

a) comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,
b)  estableciendo la política de la calidad,
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la dirección, y 
e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente
La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propósito de aumentar la satisfacción
del cliente

No aplicable a software

La alta dirección debe asegurarse de que la política de la calidad:
a) es adecuada al propósito de la organización,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad,
c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organización, y
e) es revisada para su continua adecuación.

5.4.1 Objetivos de calidad

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el
producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles
pertinentes dentro de la organización. Los objetivos de la calidad
deben ser medibles y coherentes con la política de la calidad.
La alta dirección debe asegurarse de que:
a) la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el
fin de cumplir los requisitos citados en el apartado 4.1, así como los
objetivos de la calidad, y
b) se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad
cuando se planifican e implementan cambios en éste

5.5.1 Responsabilidad y 
Autoridad.

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades están definidas y son comunicadas dentro de la
organización

No aplicable a software

La alta dirección debe designar un miembro de la dirección de la
organización quien, independientemente de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad,
b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de
gestión de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles de la organización.

No aplicable a software

5.4.2 Planificación del sistema 
de Gestión de calidad

No aplicable a software

No aplicable a software

No aplicable a software

5.3Política de calidad

5.5.2 Representante de la 
Dirección.

5.1 Compromiso de la Dirección

http://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/
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Elemento  5 .  Responsab i l idad  de  la  D i recc ión 7  
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Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

La alta dirección debe asegurarse de que la política de la calidad:
a) es adecuada al propósito de la organización,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad,
c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organización, y
e) es revisada para su continua adecuación
La alta dirección debe revisar el sistema de gestión de la calidad de la
organización, a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuación y eficacia continuas. 

La revisión debe incluir la evaluación de las oportunidades de mejora y
la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la
calidad, incluyendo la política de la calidad y los objetivos de la calidad.
Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (véase
4.2.4).

La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir:
a) los resultados de auditorías,
b) la retroalimentación del cliente,
c) el desempeño de los procesos y la conformidad del producto,
d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas,
f) los cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad,
y
g) las recomendaciones para la mejora.
Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las
decisiones y acciones relacionadas con:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus
procesos,

b) la mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y
c) las necesidades de recursos.

No aplicable a software

No aplicable a software

No aplicable a software

No aplicable a software5.5.3Comunicación Interna.

5.6.1     Generalidades.

5.6.2     Información de 
entrada para la revisión.

5.6.3     Resultados de la 
revisión.

http://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/
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Elemento  6 .  Ges t ión  de  los  Recu rsos 7  

 

E lemento  7 .  Rea l izac ión  de l  p roducto 7  
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Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

La organización debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para
a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia, y
b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de
sus requisitos. No aplicable a software

6.2.1 Generalidades
El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los
requisitos del producto debe ser competentecon base en la educación,
formación, habilidades y experiencia apropiadas.
La organización debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del producto,
b) cuando sea aplicable, proporcionar formación o tomar otras acciones
para lograr la competencia necesaria,
c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,
d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de cómo contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad, y
e) mantener los registros apropiados de la educación, formación,
habilidades y experiencia (véase 4.2.4).

La organización debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidadcon los requisitos
del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:
a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, No aplicable a software
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicación o sistemas
de información). No aplicable a software

6.4 Ambiente de trabajo La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto

6.2.2 Competencia, Formación y 
toma de conciencia No aplicable a software

6.3 Infraestructura

6.1 Provisión de los recursos.

Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para la realización del producto. La planificación de la realización del
producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos
del sistema de gestión de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificación de la realización del producto, la organización
debe determinar, cuando sea apropiado,lo siguiente:
a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto, No aplicable a software
b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de
proporcionar recursos específicos para elproducto, No aplicable a software

c) las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento,
medición, inspección y ensayo/pruebaespecíficas para el producto así
como los criterios para la aceptación del mismo,
d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de
que los procesos de realización y elproducto resultante cumplen los
requisitos (véase 4.2.4).
El resultado de esta planificación debe presentarse de forma
adecuada para la metodología de operación dela organización.
La organización debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y las posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el
uso especificado o para el usoprevisto, cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y
d) cualquier requisito adicional que la organización considere
necesario.

7.1 Planificacion de la 
realizacion del producto

No aplicable a software
7.2.1 Determinacion de los 

requisitos relacionados con el 
producto

http://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/
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Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

La organización debe revisar los requisitos relacionados con el
producto. Esta revisión debe efectuarse antesde que la organización
se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo,
envío de ofertas,aceptación de contratos o pedidos, aceptación de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse deque:
a) están definidos los requisitos del producto,
b) están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente y
c) la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.
La organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces 
para la comunicación con los clientes,relativas a:
a) la información sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y
c) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas.
La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del
producto. Durante la planificación del diseño y desarrollo la
organización debe determinar:
a) las etapas del diseño y desarrollo,
b) la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del
diseño y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo.

La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el diseño y desarrollopara asegurarse de una
comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades.
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos
elementos de entrada deben incluir:
a) los requisitos funcionales y de desempeño,
b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,
c) la información proveniente de diseños previos similares, cuando sea
aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo.
Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean
adecuados. Los requisitos deben estarcompletos, sin ambigüedades y
no deben ser contradictorios.
Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de
manera adecuada para la verificación respecto a los elementos de
entrada para el diseño y desarrollo, y deben aprobarse antes de su
liberación. Los resultados del diseño y desarrollo deben:
a) Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el diseño y
desarrollo,
b) Proporcionar información apropiada para la compra, la producción y
la prestación del servicio,
c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del
producto, 
d) Y especificar las características del producto que son esenciales
para el uso seguro y correcto.
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemáticas del
diseño y desarrollo de acuerdo con loplanificado (véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para
cumplir los requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de
las funciones relacionadas con la(s)etapa(s) de diseño y desarrollo que
se está(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados
delas revisiones y de cualquier acción necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificación del diseño y 
desarrollo

Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado (véase
7.3.1), para asegurarse de que los resultadosdel diseño y desarrollo
cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y
desarrollo. Debenmantenerse registros de los resultados de la
verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4).

No aplicable a software

7.2.2 Revisión de los requisitos 
relacionados con el producto No aplicable a software

7.2.3 Comunicación con el 
cliente

7.3.1 Planificación del diseño

No aplicable a software

No aplicable a software

7.3.3 Resultado del diseño y 
desarrollo No aplicable a software

7.3.4 Revisión del diseño y 
desarrollo

7.3.2 Elementos de entrada 
para el diseño y desarrollo. No aplicable a software
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Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

7.3.6 Validación del diseño y 
desarrollo

Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) paraasegurarse de que el producto resultante
es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicación especificadao
uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la
validación debe completarse antes de laentrega o implementación del
producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la
validación y decualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4).

No aplicable a software

7.3.7 Control de los cambios del 
diseño y desarrollo

Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registros. Los cambios debenrevisarse, verificarse y
validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementación. La revisiónde los cambios del diseño y desarrollo
debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse
registros de los resultados de la revisión de loscambios y de cualquier
acción que sea necesaria (véase 4.2.4).

No aplicable a software

7.4.1 Proceso de compras

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple
los requisitos de compra especificados. Eltipo y el grado del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del
impacto delproducto adquirido en la posterior realización del producto
o sobre el producto final. La organización debe evaluar y seleccionar
los proveedores en función de su capacidad para suministrarproductos
de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse
los criterios para la selección,la evaluación y la re-evaluación. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y
decualquier acción necesaria que se derive de las mismas (véase
4.2.4).

No aplicable a software

La información de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado:
a) los requisitos para la aprobación del producto, procedimientos,
procesos y equipos,
b) los requisitos para la calificación del personal, y
c) los requisitos del sistema de gestión de la calidad

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos
de compra especificados antes decomunicárselos al proveedor.
La organización debe establecer e implementar la inspección u otras
actividades necesarias para asegurarsede que el producto comprado
cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la
verificación en las instalaciones del proveedor, laorganización debe 

establecer en la información de compra las disposiciones para la
verificación pretendida yel método para la liberación del producto.
La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la
prestación del servicio bajo condicionescontroladas. Las condiciones
controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de información que describa las características del
producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,
c) el uso del equipo apropiado, No aplicable a software
d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medición, No aplicable a software
e) la implementación delseguimiento y de la medición, y
f) la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores
a la entrega del producto. No aplicable a software

La organización debe validar todo proceso de producción y de
prestación del servicio cuando los productos resultantes no pueden
verificarse mediante seguimiento o medición posteriores y, como
consecuencia, las deficiencias aparecen únicamente después de que
el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para
alcanzar los resultados planificados.
La organización debe establecer las disposiciones para estos
procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos,
b) la aprobación de los equipos y la calificación del personal,
c) el uso de métodos y procedimientos específicos,
d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y
e) la revalidación.

No aplicable a software
7.5.2 Validación de los procesos 

de la producción y de la 
prestación de servicio

7.4.3 Verificacion de los 
productos comprados No aplicable a software

7.5.1 Control de la producción y 
de laprestación de servicio

7.4.2 Información de las 
compras No aplicable a software
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Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por
medios adecuados, a través de toda la realización del producto.
La organización debe identificar el estado del producto con respecto a
los requisitos de seguimiento y medición a través de toda la realización
del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar
la identificación única del producto y mantener registros (véase 4.2.4).

La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de laorganización o estén siendo
utilizados por la misma. 
La organización debe identificar, verificar, proteger ysalvaguardar los
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización
o incorporación dentrodel producto. 
Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde, deteriora o 
de algún otro modo seconsidera inadecuado para su uso, la 
organización debe informar de ello al cliente y mantener registros 
(véase 4.2.4).

La organización debe preservar el producto durante el proceso interno 
y la entrega al destino previsto paramantener la conformidad con los 
requisitos. 

Según sea aplicable, la preservación debe incluir la identificación, 
manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. 
La preservación debe aplicarse también a las partesconstitutivas de un 
producto

La organización debe determinar el seguimiento y la medición a
realizar y los equipos de seguimiento ymedición necesarios
paraproporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los
requisitosdeterminados.

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el
seguimiento y medición puedenrealizarse y se realizan de una manera
coherente con los requisitos de seguimiento y medición.
Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el
equipo de medición debe:
a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes
de su utilización, comparado conpatrones de medición trazables a
patrones de medición internacionales o nacionales; cuando no
existantales patrones deberegistrarse la base utilizada para la
calibración o la verificación (véase 4.2.4);

No aplicable a software

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario; No aplicable a software

c) estar identificado para poder determinar su estado de calibración;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medición; No aplicable a software

e) protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulación,
el mantenimiento y el almacenamiento. No aplicable a software

Además, la organización debe evaluar y registrar la validez de los
resultados de las mediciones anteriorescuando se detecte que el
equipo no está conforme con los requisitos. La organización debe 

tomar lasacciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier
producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la
verificación (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos para
satisfacer su aplicación prevista cuandoestos se utilicen en las
actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados.
Esto debellevarse a cabo antes de iniciar su utilización y confirmarse
de nuevo cuando sea necesario.

7.5.5 Preservación del Producto No aplicable a software

7.6 Control de los equipos de 
seguimiento y de medición

7.5.3 Identificación y 
Trazabilidad

No aplicable a software7.5.4 Propiedad del cliente
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Elemento  8 .  Med ic ión ,  Aná l is i s  y  Me jo ra 7  

 

 

Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

La organización debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medición, análisis y mejora necesariospara:
a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y No aplicable a software

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la
calidad.

Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables,
incluyendo las técnicas estadísticas, y elalcance de su utilización.

8.2.1 Satisfacción del cliente

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la
calidad, la organización debe realizar el seguimiento de la información
relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organización. Deben determinarse los
métodos para obtener y utilizar dicha información

No aplicable a software

La organización debe llevar a cabo auditorías internas a intervalos
planificados para determinar si el sistema de gestión de la calidad:
a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema
de gestión de la calidad establecidos por la organización,

b) y se ha implementado y se mantiene de manera eficaz,
Se debe planificar un programa de auditorías tomando en
consideración el estado y la importancia de los procesos y las áreas a
auditar, así como los resultados de auditorías previas.

Se deben definir los criterios de auditoría, el alcance de la misma, su
frecuencia y la metodología. La selección de los auditores y la
realización de las auditorías deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoría. Los auditores no deben auditar
su propio trabajo.
Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las
auditorías, establecer los registros e informar de los resultados. Deben
mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase
4.2.4).

La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe
asegurarse de que se realizan las correcciones y se toman las
acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar
las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de
seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el
informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2).

8.2.3 Seguimiento y medición de 
los procesos

La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento,
y cuando sea aplicable, la medición de los procesos del sistema de
gestión de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de
los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se
alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente.

La organización debe hacer el seguimiento y medir las características
del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.
Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de
realización del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas
(véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptación.
Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberación del producto al cliente (véase 4.2.4).

La liberación del producto y la prestación del servicio al cliente no
deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos
que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y,
cuando corresponda, por el cliente.

8.2.4 Seguimiento y medición 
del producto

8.1 Generalidades

8.2.2 Auditoria interna. No aplicable a software
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Requisito Elemento medible

Aplicable a software de control 

estadistico de proceso

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea
conforme con los requisitos del producto, se identifica y controla para
prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un
procedimiento documentado para definir los controles y las
responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto
no conforme.

Cuando sea aplicable, la organización debe tratar los productos no
conformes mediante una o más de las siguientes maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;
c) tomando acciones para impedir su uso o aplicación prevista
originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de
la no conformidad cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una
nueva verificación para demostrar su conformidad con los requisitos

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier acción tomada posteriormente,
incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de
gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora
continua de la eficacia del sistema de gestión de la calidad.

Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y
medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. El análisis de
datos debe proporcionar información sobre:
a) la satisfacción del cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4),
c) las características y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para
llevar a cabo acciones preventivas (véase 8.2.3 y 8.2.4), y
d) los proveedores (véase 7.4).

8.5.1 mejora continua

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestión de la calidad mediante el uso de la política de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías, el análisis de
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la
dirección.
La organización debe tomar acciones para eliminar las causas de las
no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),
b) determinar las causas de las no conformidades, 
c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que
las no conformidades no vuelvan a ocurrir
d) determinar e implementar las acciones necesarias

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y
f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de
no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las
acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los
problemas potenciales. 
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,
b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades,
c) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y
e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

No aplicable a software8.4 Analisis de datos

8.5.2 Acción correctiva No aplicable a software

8.5.3 Accion preventiva No aplicable a software

No aplicable a software
8.3 Control de producto no 

conforme
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3.1Análisis de información que emite el software para demostrar 

el cumplimiento de la Norma ISO9001:2008 

Esta sección mostrará de manera gráfica y documentada la información que 
genera el software de control estadístico de proceso en los elementos que si 
aplican para el cumplimiento de los elementos medibles  de la norma 
ISO9001:2008. 

E lemento  4 .  S is tema de  ges t ión  de  ca l idad  

 

 

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

1. La organización debe 

establecer, documentar,
implementar y mantener un
sistema de gestión de la calidad y
mejorar Continuamente su
eficacia de acuerdo con los
requisitos de esta Norma
Internacional. La organización
debe:
a) determinar los procesos
necesarios para el sistema de
gestión de la calidad y su
aplicación a través dela
organización

No aplicable a software No aplicable a software

b) determinar la secuencia e
interacción de estos procesos,

b) El sistema despliega en la pantalla y en el mapa
las diferentes estaciones (sinónimo: área), Maquina
(Sinónimo: Línea de producción) en código de
colores, los diferentes productos o procesos de la
máquina y se selecciona el formato que comprende
las distintas características que se miden o
inspeccionan de un proceso o producto. El
programa localiza el archivo de datos muestréales y
lo presenta en la pantalla. La ventaja es este caso,
es que facilita la visualización de la secuencia e
interacción de los procesos.

b) El producto en general, llámese insumo, parte,
componente, proceso, subensamble, etc. que se desee
medir u obtener algún dato o registro, se tiene que dar
de alta en un Catálogo de productos el cual se
relaciona con los siguientes Catálogos: Usuarios,
Estaciones, Maquinas, Productos, Características ya
sean medibles (Variables) o no medibles (Atributos) y
los formatos. El software realiza la integración e
interacción de estos catálogos.

c) determinar los criterios y los
métodos necesarios para
asegurarse de que tanto la
operación como elcontrol de estos
procesos sean eficaces,

c)En elsistema, el Supervisor de sistema se
encarga de configurar los límites operativos y de
control bajo los cuales se trabajara en la línea de
producción para determinar los criterios y métodos
para asegurar el control de los procesos.

c) Para determinar los criterios y los métodos, el
Supervisor de configuración establece los límites
operativos y de control bajo los cuales se trabajara en
la línea de producción esto permite que el control de
los procesos se realice manera eficaz.

d) asegurarse de la disponibilidad
de recursos e información
necesarios para apoyar la
operación y el seguimiento de
estos procesos, 

d) El apoyo de la operación se realiza a través del
software Q-Learning, que son cursos de
capacitación en línea y solo puede ser usado por el
personal que tenga licencia autorizada.

d) La información de apoyo se obtiene en la opción de
“textos” la cual se alimenta con instrucciones, avisos,
capacitación, etc. Presentado la ventaja de que puede
ser consultada en línea en cualquier estación de
trabajo.                      

e) realizar el seguimiento, la
medición cuando sea aplicable y
el análisis de estos procesos,

e) La medición y análisis de los procesos, se realiza
en línea, indicando en el monitor quien realiza, la
hora, la fecha, los resultados obtenidos de las
mediciones y gráficamente el resultado obtenido en
el proceso.

e) El seguimiento, la medición y el análisis de los
procesos, se realiza en línea a través de monitores que
se tienen en la estación de trabajo donde se presenta:
la fotografía del personal operativo que este laborando
en el sitio de trabajo, fotografía del equipo de medición
utilizado e información del estatus de calibración,
límites de control y operativos del producto, mediciones
realizadas y la hora, y la fecha que son realizadas.
Siendo esto la ventaja en este software.

f) implementar las acciones
necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la
mejora continua de estos
procesos.

f) El software muestra una serie de textos para
mostrar a los usuarios las acciones que deberán
efectuar cada vez que en las gráficas de control se
presenten condiciones de fuera de especificaciones
o límites establecidos.

f) Todos los datos muéstrales aparecen en colores tipo
semáforo: color verde cuando están dentro de
especificación y en color rojo en caso contrario, el
sistema detecta estas variaciones las cuales, si
requieren una acción inmediata o una acción
correctiva, solicita obligatoriamente Bitácoras para
registrar las actividades realizadas.Siendo esto la
ventaja en este software.

RESULTADO

4.1 Requisitos 
generales

De los 5 requisitos analizados en este elemento, el software B demuestra que cumple en todos y ventajas 
considerables en 3 de ellos. El software A cumple con todos los requisitos pero solo demuestra ventajas en uno de 
ellos.
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

La documentación del sistema de
gestión de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas
de una política de la calidad y de
objetivos de la calidad,

No aplicable a software No aplicable a software
b) un manual de la calidad, No aplicable a software No aplicable a software
c) los procedimientos
documentados y los registros
requeridos por esta Norma
Internacional, 

c) Los procedimientos documentados no es 
aplicable al software, solo se generan los formatos 
donde se descargan los datos y/o registros de 
evidencia de:                                                                                        
1. Evidencia de los procesos de realización y que el 
producto resultante cumple  con los requisitos.
2. Identificación única del producto                                                         
3. Evidencia de los resultados previos cuando se 
encuentra un equipo de medición no conforme con 
sus requisitos
4. Información del estatus de calibración de los 
equipos de medición.
5. Evidencia de la conformidad del producto de 
acuerdo a los criterios de aceptación y el personal 
responsable durante el proceso.

c) Los procedimientos documentados no es aplicable al 
software, solo se generan los formatos donde se 
descargan los datos y/o registrosde evidencia de:                                                                                         
1. Evidencia de los procesos de realización y que el 
producto resultante cumple con los requisitos.                 
2. Identificación única del producto                                 
3. Evidencia de los resultados previos cuando se 
encuentra un equipo de medición no conforme con sus 
requisitos.                                                                                  
4. Información del estatus de calibración de los equipos 
de medición.                                                                    
5. Evidencia de la conformidad del producto de 
acuerdo a los criterios de aceptación y el personal 
responsable durante el proceso.                                                 
6. Acciones tomadas de las no conformidades del 

d) y los documentos, incluidos los
registros que la organización
determina que son necesarios
para asegurarse de la eficaz
planificación, operación y control
de sus procesos

d) Los formatos generados en el software permite el 
ingreso de registros generan evidencia de la eficaz
planeación de los procesos, operación y control de
los procesos

d) En el software se pueden generar documentos que
la institución requiera como instrucciones de trabajo y
registrosaplicables a diferentes actividades como la
planificación, operación y control de los procesos. Esto
permite generar evidencia y la trazabilidad de cada uno
de los productos. La ventaja de este software es la
generación de reportes gerenciales donde se
seleccionan variables críticas del proceso.

RESULTADO

4.2.1 Datos 
generales

De los 2 requisitos analizados en este elemento, el software B demuestra que cumple en los 2 y una ventaja ya que 
se obtienen reportes gerenciales sobre las variables críticas del proceso. El software A cumple con los requisitos pero 
no muestra ventaja.

Presentación grafica del Software A 

(Presenta: Identificación de Personal que realiza la actividad, 

grafico de control (semáforo) por cada producto, equipo de 

medición utilizado, etc.). 

                

 

                                                                                                                                                                                                                                                        

Presentación grafica del Software B                          
(Presenta Identificación visual de: Personal que realiza la 

actividad, grafico de control (semáforo) por cada producto, 

equipo de medición utilizado, etc.).                                                                                                                                                                                                                                                                                         
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

Los documentos requeridos por el
sistema de gestión de la calidad
deben controlarse. Los registros
son un tipo especial de
documento y deben controlarse
de acuerdo con los requisitos
citados en el apartado 4.2.4.

Debe establecerse un
procedimiento documentado que
defina los controles necesarios
para:
a) aprobar los documentos en
cuanto a su adecuación antes de
su emisión,

a) Cualquier modificación en el software es
controlada por el “Su ervisor de sistema”,
aprobando dichos cambios previa emisión.

a) El software controla los cambios a través
del“Su ervisor de Con iguración” ya que solo él tiene
los privilegios para realizar las modificaciones mismas
que debeaprobar antes de su emisión.

b) revisar y actualizar los
documentos cuando sea
necesario y aprobarlos
nuevamente,

b) Las modificaciones realizadas por revisión y/o
actualización, solo son realizadas por el “Su ervisor
de Sistema” mismas que debe aprobar previa
emisión.

b) Las modificaciones realizadas por revisión y/o
actualización, solo son realizadas por el “Su ervisor de
Con iguración” mismas que debe aprobar previa
emisión. Una ventaja operativa es el hecho de que las
actividades antes descritas son realizadas de manera
remota.

c) asegurarse de que se
identifican los cambios y el estado
de la versión vigente de los
documentos,

c) Los formatos pre-establecidos en el software
para la descarga de registros contiene campos
donde se ingresa información de la revisión que se
esté utilizando. Lo cual asegura el uso de versiones
vigentes.

c) Los formatos pre-establecidos en el software para la
descarga de registros contiene campos donde se
ingresa información de la revisión que se esté
utilizando.Lo cual asegura el uso de versiones
vigentes.

d) asegurarse de que las
versiones pertinentes de los
documentos aplicables se
encuentran disponibles enlos
puntos de uso,

d) Se tiene una distribución inmediata de la
información (Formatos, productos, instrumentos de
medición, personal autorizado, etc.) a todas las
estaciones de trabajo y de manera remota se
permite el acceso, así como el retiro de aquellos
formatos que se consideren obsoletos.

d) Se tiene una distribución inmediata de la información
(Formatos, productos, instrumentos de medición,
personal autorizado, etc.) a todas las estaciones de
trabajo y de manera remota se permite el acceso, así
como el retiro de aquellos formatos que se consideren
obsoletos.

e) asegurarse de que los
documentos permanecen legibles
y fácilmente identificables,

e) La generación de la información es legible en su
totalidad, ya que se tienen formatos pre-
establecidos que demuestran claramente la
información contenida.

e) La generación de la información es legible en su
totalidad, ya que se tienen formatos pre-establecidos
que demuestran claramente la información contenida.

f) asegurarse de que los
documentos de origen externo,
que la organización determina
que son necesarios para la
planificación y la operación del
sistema de gestión de la calidad,
se identifican y que se controla su
distribución, y

No aplicable a software No aplicable a software

g) prevenir el uso no intencionado
de documentos obsoletos, y
aplicarles una identificación
adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razón.

g) Para prevenir el uso no intencionado de formatos
que se obsoletan se bloquean, desactivando el
software las conexiones de los usuarios.

g) Para prevenir el uso no intencionado de formatos
que se obsoletan se bloquean, desactivando el
software las conexiones de los usuarios. 

RESULTADO

4.2.3 Control de 
documentos

De los 6 requisitos aplicables ambos software presentan las mismas características cumpliendo el puntual 4.2.3 salvo 
que operativamente el software B realiza actualizaciones vía remota, lo que el Supervisor de configuración revisar y 
aprueba los cambio desde cualquier terminar móvil que tenga cargado el software.
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Elemento  5 .  Responsab i l ida d  de  la  D i recc ión  

 

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

4.2.4 Control de 
los registros

Los registros establecidos para
proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos así
como de la operación eficaz del
sistema de gestión de la calidad
deben controlarse. La
organización debe establecer un
procedimiento documentado para
definir los controles necesarios
para laIdentificación, el
almacenamiento, la protección, la
recuperación, la retención y la
disposición de los registros. Los
registros deben permanecer
legibles, fácilmente identificables
y recuperables.

La obtención al igual que la recuperación de
cualquier información es inmediata (Formatos,
productos, instrumentos de medición, personal
autorizado, etc.). Se obtiene en sitio o registros
históricos, se slecciona un producto del catálogo de
productos y se presenta la información de una
manera visual y también de manera impresa.

La disponibilidad de los registros es inmediata, ya que
se pueden consultar datos en sitio o histórico de los
mismos, para lo cual el usuario ingresa al catálogo de
productos y selecciona el producto que se va a trabajar
y/o consultar presentándosela información en los
formatos legibles y pre-establecidos en el software. El
resguardo de los registros es inmediato y el archivo se
puede realizar diario, semanal y/o mensual en medios
electrónicos o en firme como papel y exportación a
archivos de Excel

RESULTADO
La información emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que la 
identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación y la disposición de los registros es inmediata 
permitiendo una fácil identificación y recuperación de los registros

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

5.4.1 Objetivos de 
calidad

La alta dirección debe asegurarse
de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios
para cumplir los requisitos para el
producto [véase 7.1 a)], se
establecen en las funciones y los
niveles pertinentes dentro de la
organización. Los objetivos de la
calidad deben ser medibles y
coherentes con la política de la
calidad.

El software genera registros que apoyan como
soporte a algunos objetivos de calidad.

EL software facilita el cumplimiento y da soporte a
algunos de los objetivos de calidad aportando
información gráfica o documentada.

RESULTADO
La información emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que aporta 
información gráfica o documentada para el cumplimiento de algunos objetivos de calidad.

        Presentación grafica del Software A  

(Presenta: Información de Supervisor de sistema que 

realiza la actividad de controlar las modificaciones al 

software).     

                                                                                                                                                                                                                                                                                            

        Presentación grafica del Software B   

(Presenta Identificación visual de: Supervisor de 

Configuración que vía remota controla, revisa y aprueba 

los cambios desde terminal móvil).    
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Elemento  6 .  Ges t ión  de  los  Recu rsos  

 

 

 

 

 

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

La organización debe determinar
y proporcionar los recursos
necesarios para:
a) implementar y mantener el
sistema de gestión de la calidad y
mejorar continuamente su
eficacia, y             

a) Este software permite aumentar la satisfacción
del cliente mediante el uso de un control estadístico
de proceso ya que es muy útil para aquellas
empresas que deben mostrar evidencia estadística
de que sus productos cumplen con las
especificaciones y estándares requeridos.

a) Una manera demejorar la eficacia del sistema de
gestión de calidad y mejorar los requisitos es a través
de la selección de un software tiene como núcleo
central un sistema de Control Estadístico de Procesos
(CEP o SPC) que permite obtener Registros de
Calidad, Trazabilidad de Datos y posee miles de
interfaces para realizar Captura de diferentes variables
que se generan en el proceso. La ventaja de este
software se tiene al realizar captura de datos mediante
el uso de equipo inalámbrico es el de evitar la
interferencia manual por parte del personal operativo,
integrando prácticamente toda la información de la
planta en un solo sistema, robusto, confiable y muy
sencillo de utilizar.

b) aumentar la satisfacción del
cliente mediante el cumplimiento
de sus requisitos. No aplicable a software No aplicable a software

RESULTADO

6.1 Provisión de 
los recursos.

Del requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y muestra una ventaja considerable al 
eliminar interferencia manual durante la captura de datos. El software A cumple conel requisito sin demostrar ventaja.

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

6.2.1 
Generalidades

El personal que realice trabajos
que afecten a la conformidad con
los requisitos del producto debe 

ser competentecon base en la
educación, formación, habilidades
y experiencia apropiadas.

Durante el curso de inducción, se define la forma
en que será configurado el software con base en
sus necesidades, por lo que se sugieretener a la
mano procedimientos, formatos y registros relativos
a la medición, el análisis y la mejora dentro de la
organización. 
El apoyo de la operación se realiza a través del
software en línea, que son cursos de capacitación
que solo puede ser usado por el personal que tenga
licencia autorizada.

El software cuenta con Capacitación impartida en
varios niveles de usuario, por ejemplo: Gestor, Soporte
y Visualización, Gerente, Supervisor y Operador, con el
objeto de aprovechar de manera integral los recursos
tecnológicos que se implantan de manera que se
aprovechan al máximo las habilidades y competencias
de cada tipo de usuario.
Todos los cursos que se imparten, tienen
descripciones, alcances, temarios y siempre se
establecen los horarios de común acuerdo con el
cliente o usuario final.
Hay información de apoyo y se obtiene en la opción de
“textos” la cual se alimenta con instrucciones, avisos,
capacitación, etc. Presentado la ventaja de que puede
ser consultada en línea en cualquier estación de
trabajo.

RESULTADO

La información emitida por el software Future B cumple con los requisitos aplicables a este elemento, ya que permite 
una  capacitación directa o en línea para incrementar sus competencias y desarrollo de habilidades, adicional que 
permite en cualquier estación de trabajo la consulta inmediata de la información. En contra parte, la información 
emitida por el software A aunque cumple con los requisitos aplicables a este elemento, ya que cuenta con cursos 
para realizar la capacitación apropiada para el uso de software, tiene la deficiencia de que el uso de capacitación en 
línea solo puede ser consultada por el personal que tenga licencia.
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

La organización debe determinar,
proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para
lograr la conformidadcon los
requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando
sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y
servicios asociados,

No aplicable a software No aplicable a software

b) equipo para los procesos (tanto
hardware como software), y

b) El costo del software para el control estadístico
de los procesos es de alrededor de 500mp.y se
ofrece soporte técnico en línea.

b) Para contribuir a la conformidad de los requisitos del
producto, se requiere una inversión de alrededor de
500mp que representa el costo del software para el
control estadístico de los procesos. Una ventaja que
presenta es el hecho de que las actualizaciones al
software no representan un costo adicional, así como la 
asesoría y soporte técnico en línea.

c) servicios de apoyo (tales como
transporte, comunicación o
sistemas de información). No aplicable a software No aplicable a software

RESULTADO

6.3 Infraestructura

Del requisito analizado en este elemento, el software B proporciona el medio para lograr la conformidad con los 
requisitos del producto y muestra una ventaja al no presentar costo adicional en las actualizaciones del software. El 
software A cumple con  el requisito

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

6.4 Ambiente de 
trabajo

La organización debe determinar
y gestionar el ambiente de trabajo
necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del
producto

El software puede ser utilizado en idioma español
para el uso del personal operativo, permitiendo su
manejo para el uso del control estadístico de
proceso

El uso de este software es totalmente amigable al estar
en idioma Español y da numerosas ventajas
competitivas a los usuarios, al ser un sistema fácil de
operar, desarrollado acorde a las necesidades de
nuestro país y puede ser utilizado por cualquier ya que
se realizan cursos previos de estadistica básica al
personal operativo

RESULTADO

Del requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y la ventaja que presenta es el poder 
ser utilizado por cualquier persona ya que se recibe una capacitacion previa de estadistica basica, con respecto al 
software A que cumple al estar en idioma español.
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Elemento  7 .  Rea l izac ión  de l  p roducto  

 

 

 

 

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

La organización debe planificar y
desarrollar los procesos
necesarios para la realización del
producto. La planificación de la
realización del producto debe ser
coherente con los requisitos de
los otros procesos del sistema de
gestión de la calidad (véase 4.1).
Durante la planificación de la
realización del producto, la
organización debe determinar,
cuando sea apropiado,lo
siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los
requisitos para el producto, No aplicable a software No aplicable a software

b) la necesidad de establecer
procesos y documentos, y de
proporcionar recursos específicos
para el producto,

No aplicable a software No aplicable a software

c) las actividades requeridas de
verificación, validación,
seguimiento, medición, inspección
y ensayo / pruebaespecíficas para
el producto así como los criterios
para la aceptación del mismo,

c)A cada combinación de Máquina, Producto y
Formato corresponde una hoja de datos la cual es
creada físicamente la primera vez que se
selecciona la combinación para cada producto que
se desee medir y se asignan las características que
aplican a este producto (Variable o Atributos).La
captura de los datos pueden teclearse directamente
o ser recibidos automáticamente de un instrumento
de medición y serán registrados en una celda la
cual registra la fecha y la hora que son  obtenidas.

c) En este software se pueden generar estadísticas de
insumo, parte, componente, proceso, subensamble,
etc. que se desee medir u obtener algún dato o
registro, a los cuales se relaciona con una serie de
características que se definen como variable o atributo,
que se requiere medir o inspeccionar visualmente, el
tipo de análisis es único y permanente, adicional se
relaciona un catálogo de instrumentos que fueron
asignados para cada producto y que cuentan con una
interface inalámbrica para recibir los datos en el
momento que se originan, evitando así la captura con
el teclado (manual) que lleva a cometer errores de
captura, la conexión permite transferir el dato del
equipo y/o instrumento en el mismo momento en que
se genera la actividad y llevarlo al FutureSQC, para su
captura en forma automática, colocando los datos de
Fecha, Hora, Turno y Usuario

d) los registros que sean
necesarios para proporcionar
evidencia de que los procesos de
realización y elproducto resultante
cumplen los requisitos (véase
4.2.4).

d) La recolección de datos proporciona evidencia
de que los procesos de realización y de que el
producto cumple con los requisitos, se puede
realizar de manera manual, donde los resultados
aparecen en color verde cuando están dentro de
especificación y en color rojo en caso contrario.

d) Todos los datos muestréales son recibidos
automáticamente y cada medición es registrada en una
celda, los datos aparecen en gráficos en color verde
cuando están dentro de especificación y en color rojo
en caso contrario para validar que el producto
resultante cumple los requisitos

El resultado de esta planificación
debe presentarse de forma
adecuada para la metodología de
operación dela organización.

RESULTADO

7.1 Planificacion 
de la realizacion 

del producto

De los dos requisitos analizados, tanto el software B como el A cumplen con los requisitos aplicables a este 
elemento, como lo son los requisitos de medición, seguimiento, verificación, ensayo/prueba y los criterios de 
aceptación. Además de proporcionar evidencia de los procesos de realización y cumplimiento de los requisitos. Una 
ventaja del software B es el evitar la captura manual para evitar errores de manupulación de la información.
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

En las etapas adecuadas, deben 

realizarse revisiones sistemáticas
del diseño y desarrollo de acuerdo
con loplanificado (véase 7.3.1)
para:

a) evaluar la capacidad de los
resultados de diseño y desarrollo
para cumplir los requisitos, e

a) La generación de información estadística y
presentada de manera gráfica da el soporte para
evaluar la capacidad de los resultados de diseño y
desarrollo para cumplir los requisitos, por lo que
este software brinda la información requerida para
nuevos productos.

a)El software puede ayudar a evaluar la capacidad de
los resultados de diseño y desarrollo de nuevos
productos al generar información estadística y grafica
que permita conocer el comportamiento del proceso y
verificar si cumple con los requisitos solicitados

b) identificar cualquier problema y
proponer las acciones necesarias.

b) Cuenta con textos tipo semáforo para indicar si
los resultados obtenidos se encuentran fuera de los
límites establecidos.

b) El software Indica mediante textos y alertas sonoras
de cualquier variación que se presente durante el
proceso como por ejemplo al obtener resultados fuera
de los límites de operación y control.  

Los participantes en dichas
revisiones deben incluir
representantes de las funciones
relacionadas con la(s)etapa(s) de
diseño y desarrollo que se está(n)
revisando. Deben mantenerse
registros de los resultados delas
revisiones y de cualquier acción 

RESULTADO

7.3.4 Revisión del 
diseño y 

desarrollo

De los dos requisitos analizados, tanto el software A como el B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento 
apoyando en la obtención de información estadística que proporciona evidencia para evaluar los resultados, 
identificar las variaciones y mantener registros de los resultados de la revisiones

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

La organización debe planificar y
llevar a cabo la producción y la
prestación del servicio bajo
condicionescontroladas. Las
condiciones controladas deben 

incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de información
que describa las características
del producto,

a) Cada producto presenta una relación con un
catálogo de información que describe las
características (Variables o Atributos) que se desee
medir u obtener algún dato o registro, se puede
consultar e imprimir un listado de dichas
características.

a)La información que describe las características del
producto está contenida en los catálogos de producto
donde se indican las características ya sean medibles
(variables) o no medibles (tributos) de cada producto,
insumo, parte, proceso o subensamble

b) la disponibilidad de
instrucciones de trabajo, cuando
sea necesario,

b) El apoyo de la operación se realiza a través
decondiciones de operación, que son instrucciones
de trabajo quesolo puede ser usado por el personal
que tenga licencia autorizada.

b) Con respecto a la disponibilidad de instrucciones de
trabajo, el software tiene una opción llamada “textos” la
cual es alimentada con instrucciones, avisos,
capacitación, etc., con la ventaja de poder consultar en
cualquier estación de trabajo sin restricción alguna

c) el uso del equipo apropiado, No aplicable a software No aplicable a software
d) la disponibilidad y uso de
equipos de seguimiento y
medición,

No aplicable a software No aplicable a software

e) la implementación
delseguimiento y de la medición, y

e) Toda actividad genera una hoja de inspección, la
cual da trazabilidad de las actividades realizadas y
permite una representación gráfica de la misma.

e) La medición y seguimiento se realiza con
instrumentos a través de una conexión inalámbrica del
equipo con el software y permite transferir el dato en el
mismo momento en que se genera y llevarlo al
FutureSQC para su captura en forma automática y
representación gráfica.

f) la implementación de
actividades de liberación, entrega
y posteriores a la entrega del 

No aplicable a software No aplicable a software

RESULTADO

7.5.1 Control de 
la producción y de 

laprestación de 
servicio

De los 3 requisitos analizados en este elemento, el software B demuestra que cumple en todos y 2 ventajas 
operativas considerables al tener información de apoyo en cada estación de trabajo y apoyos visuales como son 
fotografías (Producto, Personal operativo, instrumentos, gráficos). El software A cumple con todos los requisitos.

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

7.5.3 
Identificación y 

Trazabilidad

Cuando sea apropiado, la
organización debe identificar el
producto por medios adecuados,
a través de toda la realización del
producto. La organización debe
identificar el estado del producto
con respecto a los requisitos de
seguimiento y medición a través
de toda la realización del
producto. Cuando la trazabilidad
sea un requisito, la organización
debe controlar la identificación
única del producto y mantener
registros (véase 4.2.4).

Todos los productos, instrumentos y máquinas que
se usan durante el proceso se registran en un
catálogo con una clave única que los identifica.
La trazabilidad de las actividades se realiza
directamente de la hojas de inspección y cada
renglón representa una muestra, la cual es
etiquetada con fecha, hora, turno y operador,
adicional de que cualquier borrado que se realice
es grabado de inmediato por lo que no se puede
deshacer y queda registrada esta actividad.

Cada producto en general, llámese insumo, parte,
componente, proceso, subensamble, etc. Se identifica
con una clave única, dependiendo de la etapa del
proceso, por lo que la manera de solicitar la
trazabilidad de un producto será a través de las claves
que se indicaron desde el origen del producto.
Cualquier modificación será consultada a través del
proceso de Auditoria del software, ya que para fines de
rastreos de auditoría, el sistema almacena una copia
de todos los valores previos a cambios o eliminaciones
así como una bitácora de quién y cuándo se realizaron
los cambios, que se modificó, la fecha y la hora que se
realizó la modificación. 

RESULTADO

La información emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que se genera 
una identificación única de cada uno de los productos y la trazabilidad puede ser consultada mediante registros de 
manera histórica o en el momento de la fabricación.
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

La organización debe determinar
el seguimiento y la medición a
realizar y los equipos de
seguimiento ymedición
necesarios paraproporcionar la
evidencia de la conformidad del
producto con los
requisitosdeterminados. La
organización debe establecer
procesos para asegurarse de que
el seguimiento y medición
puedenrealizarse y se realizan de
una manera coherente con los
requisitos de seguimiento y
medición. Cuando sea necesario
asegurarse de la validez de los
resultados, el equipo de medición
debe: 

El software brindad información para asegurar que
el seguimiento y la medición se realiza de una
manera coherente mediante hojas de datos que
relacionan los productos con las mediciones
establecidas para cada tipo de producto.

El software ayuda mediante reportes Gráficos o
Directivos a asegurarse de que el seguimiento y
medición se realizan de una manera coherente al
relacionar por cada producto una hoja de datos donde
se registran todas y cada una de las mediciones
realizadas de acuerdo a la configuración que se
estableció para cada tipo de producto, una ventaja
representa el contar con apoyos visuales como
fotografías, dibujos o videos de la pieza directamente
sobre la hoja de trabajo que indican como realizar las
mediciones y el uso de los instrumentos de medición.

a) calibrarse o verificarse, o
ambos, a intervalos especificados
o antes de su utilización,
comparado conpatrones de
medición trazables a patrones de
medición internacionales o
nacionales; cuando no
existantales patrones
deberegistrarse la base utilizada
para la calibración o la verificación 
(véase 4.2.4);

No aplicable a software No aplicable a software

b) ajustarse o reajustarse según
sea necesario;

No aplicable a software No aplicable a software

c) estar identificado para poder
determinar su estado de
calibración;

c) Todos los instrumentos y máquinas se registran
en un catálogo con una clave que relaciona con la
estación, maquinaria y el producto.

c) Los Instrumentos que son usados durante el proceso
de fabricación están definidos en un catálogo de
Instrumentos, el cual enlista los instrumentos y/o
maquinaria que se encuentra relacionada con el área,
la estación de trabajo y con interface de comunicación
con el software, se presentan en una pantalla de
consulta la cual puede contener información del estado
del equipo, si se encuentra calibrado o no, fecha de
próxima calibración y su localización.

d) protegerse contra ajustes que
pudieran invalidar el resultado de
la medición;

No aplicable a software No aplicable a software

e) protegerse contra los daños y
el deterioro durante la
manipulación, el mantenimiento y
el almacenamiento.

No aplicable a software No aplicable a software

Además, la organización debe 

evaluar y registrar la validez de
los resultados de las mediciones
anteriorescuando se detecte que
el equipo no está conforme con
los requisitos. La organización
debe tomar lasacciones
apropiadas sobre el equipo y
sobre cualquier producto
afectado. Deben mantenerse
registros de los resultados de la
calibración y la verificación (véase
4.2.4).  

Debe confirmarse la capacidad de
los programas informáticos para
satisfacer su aplicación prevista
cuandoestos se utilicen en las
actividades de seguimiento y
medición de los requisitos
especificados. Esto debellevarse
a cabo antes de iniciar su
utilización y confirmarse de nuevo
cuando sea necesario.

RESULTADO

7.6 Control de los 
equipos de 

seguimiento y de 
medición

Delos 3 requisitos aplicables ambos softwares presentan las mismas características y cumplen este elemento para 
asegurar que el seguimiento y medición se realizan de una manera coherente, se tiene una identificación para el 
equipo de medición. Solo que el software B presenta 2 ventajas al presentar apoyos visuales y sonoros que permiten 
asegurarse que el seguimiento y medición se realizan de una manera coherente y ayudar a evaluar la validez de los 
resultados de las mediciones anteriores cuando se detecta que el equipo no está conforme.

Los datos pueden teclearse directamente o ser 
recibidos automáticamente de un instrumento de 

medición y serán registrados en la celda que tenga 
el cursor. También pueden obtenerse mediciones 

indirectas mediante columnas de cálculo, los datos 
tomados aparecen en color verde cuando están 
dentro de especificación y en color rojo en caso 

contrario. Los datos registrados en color negro son 
etiquetas que no requieren análisis estadístico

La captura de los datos se recibe automáticamente de 
un instrumento de medición y se registran en una celda 
que tenga el cursor. Una ventaja para la validez de las 

mediciones se genera cuando el número capturado 
provoca un sonido y desaparece, es porque no es 

aceptado por el sistema debido a que los límites de 
Captura impiden la introducción de datos absurdos o 
demasiado alejados de la especificación, enviando un 
mensaje para indicar que se debe de revisar el equipo 

o la pieza para evaluar y registrar la validez de los 
resultados, también cuenta con señales luminosas tipo 
semáforo para que se evalúen aquellos resultados que 

este fuera de los límites de proceso
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Elemento  8 .  Med ic ión ,  Aná l is i s  y  Me jo ra  

 

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

La organización debe planificar e
implementar los procesos de
seguimiento, medición, análisis y
mejora necesariospara:
a) demostrar la conformidad con
los requisitos del producto,

a) Cuenta con una serie de gráficos de control, que
se dividen en dos grandes grupos:
Gráficos de control estadístico para variables y
Gráficos de control estadístico para atributos

a) Para demostrar la conformidad con los requisitos del
producto, se cuenta con una opción de graficas que
cumplen una etapa importante en la definición de
control estadístico de procesos, que es principalmente
la del análisis de la información. Los gráficos que se
obtienen son para control estadístico de Variables o
para Atributos.

b) asegurarse de la conformidad
del sistema de gestión de la
calidad, y

No aplicable a software No aplicable a software

c) mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestión de
la calidad.

c) Cuenta con una serie de gráficos de control, que
se dividen en dos grandes grupos:
Gráficos de control estadístico para variables: X-R
(Media-Rango), X-S (Media-Desviación), Xi-Rm
(Puntos individuales con rango móvil), Histogramas
de frecuencia, Histogramas No Normales,
Histogramas Colectivos, Diagramas de Pareto
(Valores fuera), Muestreo de aceptación por
Variables (Mil Std 414), Diagramas de dispersión.
Gráficos de control estadístico para atributos: C
(Defectos), U (Defectos por Unidad), P (Fracción
defectuosa), NP (No. De Defectuosos),
Histogramas de frecuencia, Histogramas No
Normales, Histogramas Colectivos, Diagramas de
Pareto, Diagramas de Pareto Libre (por columna),
Muestreo de aceptación por atributos (Mil Std
105D).

c) Se cuenta con una opción de graficas que cumplen
una etapa importante en la definición de control
estadístico de procesos.
Gráficos de control estadístico para variables: X-R
(Media-Rango), X-S (Media-Desviación), Xi-Rm
(Puntos individuales con rango móvil), Histogramas de
frecuencia, Histogramas No Normales, Histogramas
Colectivos, Diagramas de Pareto (Valores fuera),
Muestreo de aceptación por Variables (Mil Std 414),
Diagramas de dispersión.
Gráficos de control estadístico para atributos: C
(Defectos), U (Defectos por Unidad), P (Fracción
defectuosa), NP (No. De Defectuosos), Histogramas de
frecuencia, Histogramas No Normales, Histogramas
Colectivos, Diagramas de Pareto, Diagramas de Pareto
Libre (por columna), Muestreo de aceptación por
atributos (Mil Std 105D).

Esto debe comprender la
determinación de los métodos
aplicables, incluyendo las técnicas
estadísticas, y elalcance de su
utilización.

RESULTADO

8.1 
Generalidades

La información emitida por el software A y B cumple con los requisitos aplicables a este elemento, ya que mediante 
gráficos se demuestra la conformidad con los requisitos del producto aplicando técnicas estadísticas.

        Presentación grafica del Software A  

(Presenta apoyos: Visuales del producto, límites de 

control y producto que estando fuera de los mismos 

activa alarmas sonoras).                                                                 

     

                                                                                                                                                                                                                                                                                         

        Presentación grafica del Software B   

(Presenta apoyos: Visuales del personal operativo, del 

producto, instrumento de medición, límites de control y 

producto que estando fuera de los mismos activa 

alarmas sonoras).                           
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

El software mediante el estudio de Capacidad del
proceso permite saber si es posible cumplir con las
especificaciones y tolerancias exigidas por el cliente
para alcanzar los resultados planificados. Se aplican
métodos apropiados como Histograma Colectivo en el
cual se analizará simultáneamente todas las
características de calidad en una sola pantalla. De este
modo se aprecia rápidamente qué variable o atributo
requiere mayor cuidado. Los
datos muéstrales aparecen en los gráficos de color
verde cuando están dentro de especificación y en color
rojo en caso contrario. Una ventaja de este software es
que cuenta con un catálogo de textos se emplea para
alimentar instrucciones, avisos o acciones correctivas
que pueden ser vistas por el usuario cuando se
presente alguna falla o como información general del
proceso. Está formado por las siguientes opciones.
Bitácora: el objetivo es que el usuario pueda registrar
una serie de sucesos o problemas que hayan ocurrido
durante la inspección del producto (Obligatorio).
Acciones: el usuario consulta las acciones correctivas
que debe tomar para corregir una falla durante el
proceso.

Avisos: despliega los avisos cuando se presentan
anomalías estadísticas, genera señales luminosas tipo
semáforo, envío de correos electrónicos, activación de
PLc, etc.
El objetivo principal de los textos, es mostrar a los
usuarios las acciones que deberán efectuar cada vez
que en las gráficas de control se presenten las
condiciones de fuera de límites, adhesión a límites y
tendencias. Aquí se recomienda escribir las actividades
que deberá efectuar la persona encargada del control
de la característica, por lo anterior podría ser necesario
tener un texto para cada situación por cada
característica de cada producto.

RESULTADO

Del requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y muestra ventaja al tener un catálogo 
de textos que se emplea para alimentar instrucciones, avisos o acciones correctivas que pueden ser vistas por el 
usuario cuando se presente alguna falla o como información general del proceso apoyando en la aplicación de 
métodos apropiados para el seguimiento. El software A cumple con el requisito.

8.2.3 Seguimiento 
y medición de los 

procesos

La organización debe aplicar 
métodos apropiados para el 
seguimiento, y cuando sea 
aplicable, la medición de los 
procesos del sistema de gestión 
de la calidad. Estos métodos 
deben demostrar la capacidad de 
los procesos para alcanzar los 
resultados planificados. Cuando 
no se alcancen los resultados 
planificados, deben llevarse a 
cabo correcciones y acciones 
correctivas, según sea 
conveniente.

El software cuenta con una aplicación para el 
estudio de la capacidad del proceso el cual permite 
saber si es posible cumplir con las especificaciones 
y tolerancias exigidas por el cliente para alcanzar 
los resultados planificados.

Los datos muéstrales aparecen en  los gráficos de 
color verde cuando están dentro de especificación y 
en color rojo en caso contrario
En este software existe un Catálogo de 
informaciones que se emplea para alimentar 
comentarios referentes a las acciones correctivas o 
planes de reacción que deberá realizar el personal 
de operación

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

8.2.4 Seguimiento 
y medición del 

producto

La organización debe hacer el
seguimiento y medir las
características del producto para
verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe 

realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de
realización del producto de
acuerdo con las disposiciones
planificadas (véase 7.1). Se debe
mantener evidencia de la
conformidad con los criterios de
aceptación.                                                                
Los registros deben indicar la(s)
persona(s) que autoriza(n) la
liberación del producto al cliente
(véase 4.2.4).
La liberación del producto y la
prestación del servicio al cliente
no deben llevarse a cabo hasta
que se hayan completado
satisfactoriamente las
disposiciones planificadas (véase
7.1), a menos que sean
aprobados de otra manera por
una autoridad pertinente y,
cuando corresponda, por el
cliente.                                

El sistema despliega en la persiana y en el mapa
los diferentes productos o procesos de la máquina y
un formato que comprende las distintas
características que se miden o inspeccionan de un
proceso o producto. Pueden configurarse distintos
formatos para el mismo producto de acuerdo al tipo
de prueba que se realiza.

Cada persona que requiera usar el sistema debe
tener una clave registrada. Se mantienen registros
de las actividades realizadas, registros de fecha y
hora de realización de las actividades y la
representación gráfica de los resultados obtenidos.

El software da el seguimiento a las características del
producto en cada una de sus etapas de fabricación,
esto se realiza generando una clave única a la cual se
le asignan las características (Variable o Atributo) que
se requieran medir, inspeccionar visualmente o
registrar para cualquier producto y cada una de ellas
está registrada en un catálogo con una clave que será
permanente, una ventaja es que se puede consultar
mediante imágenes como se realizan las mediciones o
inspecciones para evidenciar los criterios de
aceptación.

Todos los usuarios sin excepción alguna, deben tener
clave registrada para que puedan utilizarlo como es la
liberación de producto en proceso ya sea por la parte
operativa o de calidad, se identifica mediante imagen al
usuario que realiza la actividad, quedando registros
electrónicos de las actividades realizadas, registros de
fecha y hora de realización de las actividades y la
representación gráfica de los resultados obtenidos.

RESULTADO

De acuerdo al requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y muestra ventaja al contar 
con una serie de imágenes que se emplea para mostrar cómo medir las características del producto para verificar 
que se cumplen los requisitos del mismo de una manera estandarizada por la parte operativa. El software A cumple 
con el requisito.
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

8.5.1 mejora 
continua

La organización debe mejorar
continuamente la eficacia del
sistema de gestión de la calidad
mediante el uso de la política de
la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las
auditorías, el análisis de datos, las 
acciones correctivas y preventivas
y la revisión por la dirección.

Para avanzar en un programa de mejoramiento de
calidad es necesario contar, entre otras cosas con
un sistema de medición confiable y la aplicación de
herramientas estadisticas.

El software es una herramienta que mediante un
sistema de medición confiable y la aplicación de
herramientas estadísticas permite a través del análisis
de datos históricos participar en el proceso de la
mejora continua del sistema de calidad, otorgando
soporte para evaluar la necesidad de ajustar limites,
modificar parámetros de operación, reducir variaciones,
etc

RESULTADO
La información emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que sirve de 
soporte para la demostrar la eficacia del sistema de gestión de calidad.

        Presentación grafica del Software A  

(Presenta apoyos: Visuales del producto, límites de 

control y producto que estando fuera de los mismos 

activa alarmas sonoras).                                                                     

       

                                                                                                                                                                                                                                                                                 

        Presentación grafica del Software B   

(Presenta: Visuales del personal operativo, del producto, 

instrumento de medición, límites de control y producto 

que estando fuera de los mismos activa alarmas 

sonoras).                               
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3.2 Ventajas presentadas por los Software analizados 

Como se  obse rva  en  e l  cap i tu lo  an te r io r  los  so f tware  p resen tan  
cumpl im ien to  en  los  Requ is i tos  de  ca l idad  como son :  La  
pa r t i c ipac ión  de l  p roveedo r  en  la  imp lan tac ión  e  ins ta lac ión  de l  
so f twa re  de  con t ro l  es tad ís t i co  de  p roceso ,  capac i tac ión  a  todos  
los  n i ve les  desde la  pa r te  ope ra t i va ,  has ta  la  d i rec t i va  a  t ravés  
de  cu rsos  en  l ínea  o  in fo rmac ión  d i rec ta  en  e l  equ ipo  de  
computo  de  manera  que  se  ap rovechan a l  máx imo  las  
hab i l idades y  competenc ias  de  c ada  t ipo  de  usua r io  como lo  
o f rece  e l  so f twa re  B ,  los  ca tá logos  de  p roduc to ,  equ ipo  y  usuar io  
los  iden t i f i ca  de  manera  ún ica  e  i r repe t ib le  a  t ravés  de  una  
c lave ,  los  usua r ios  depend iendo  de  la  ac t i v idad  a  rea l i za r  den t ro  
de l  so f twa re  se  o to rgan  los  p r i v i leg ios .  Una  manera  de  rea l i za r  
ras t reo  de l  pe rsona l  que  ope ra  y  gene ra  da tos  y  asegu ra r  que  se  
t ra ta  de l  usua r io  es  med ian te  imágenes  (Fo togra f ías )  que  e l  
so f twa re  B  b r inda ,  ya  que  a l  rea l i za r  sus  ac t i v idades  puede  ser   
mon i to reado  y  es to  rep resen ta  una  ven ta ja  compet i t i va  ya  que  
se  iden t i f i ca  de  manera  inmed ia ta  cua lqu ie r  var iac ión  que  se  
p resen te  ó  que  re inc ida  du ran te  d i f e ren tes  pe r iodos  de  t iempo ,  
además de  la  gene rac ión  de  repo r te s  de  cua lqu ie r  va r iab le  
impor tan te  que  a fec te  la  ca l idad  de l  p roducto .   

Se  ingresan  imágenes  de  los  equ ipos  con  los  que  se  rea l i zan  las  
med ic iones  c r i t i cas  de l  p roducto  en  cada  e tapa  de l  p roceso  y  
muest ra  e l  es ta tus  de  ca l ib rac ión  de l  m ismo ,  se  reg is t ran  todos  
los  da tos  muest réa les  a l  se r  rec ib idos  au tomát icamente  y  cada  
med ic ión  es  reg is t rada ,  los  da tos  apa recen  en  g rá f i cos  en  co lo r  
ve rde  cuando  es tán  den t ro  de  espec i f i cac ión ,  en  co lo r  ro jo  
cuando  sa len  fuera  de  los  l im i tes  de  con t ro l  va l idando  que  e l  
p roducto  resu l tan te  cumple  los  c r i te r ios  de  acep tac ión ,  ad ic iona l  
como ven ta ja  de l  so f twa re  B ,  se  gene ra  una  va l idac ión  de  las  
med ic iones  ya  que  cuando e l  número  cap tu rado  p rovoca  un  
son ido  y  desapa rece ,  es  po rque  no  es  acep tado  por  e l  s is tema 
deb ido  a  que  los  l ím i tes  de  c ap tu ra  imp iden  la  in t roducc ión  de  
da tos  absu rdos  o  demas iado  a le jados  de  la  espec i f i cac ión ,  
env iando  un  mensa je  para  ind icar  que  se  debe  de  rev isa r  e l  
equ ipo  o  la  p ieza  pa ra  eva lua r  los  resu l tados ,  tamb ién  cuenta  
con  seña les  luminosas  t ipo  semáforo  pa ra  que  se  eva lúen  
aque l los  resu l tados  que  es te  fue ra  de  los  l ím i tes  de  p roceso .  E l  
s i s tema  de tec ta  es tas  var iac iones  las  cua les ,  s i  requ ie ren  una  
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acc ión  inmed ia ta  o  una  acc ión  cor rec t i va ,  so l ic i ta  B i táco ras  
ob l iga to r ias  pa ra  reg is t ra r  las  ac t i v idades rea l i zadas .  

La  in fo rmac ión  gene rada  y  los  camb ios  que  se  rea l icen  a  ambos 
so f twa re  son  Aud i tados  pa ra  iden t i f i ca r  a l  persona l  responsab le  
de  qu ien  rea l i za  ac tua l i zac iones  o  mod i f i cac iones  a l  so f tware ,  
l as  cua les  so lo  son  rea l i zadas  po r  una   pe rsona  que  cuenta  con  
los  p r i v i leg ios  pa ra  d i cha  ac t i v idad .  

Los  so f tware  pe rm i ten  la  cap tu ra  de  da tos  muest réa les  de  las  
d i f e ren tes  va r iab les  que  se  as ignan  a  cada  uno  de  los  p roduc tos  
y /o  insumo,  pe rm i t iendo  e l  ing reso  de  in fo rmac ión  que  se  
requ ie ra  y  gene ra  en  cada  una  de  las  e tapas  de  subp roceso ,  
todo  se  in tegra  en  ho jas  de  t raba jo  que  con t ienen :  e l  p roducto ,  
l os  l im i tes  de  t raba jo ,  las  va r iab les  c r i t i cas  y  no  c r i t i cas  de  
fabr i cac ión ,  e l  pe rsona l  ope ra t i vo  de  ca l idad  y  ge renc ia l  que  
pa r t i c ipa  en  cada e tapa  de l  p roceso ,  los  equ ipos  u t i l i zados,  e l  
es ta tus  de  ca l ib rac ión  de  los  m ismos  (so f tware  B ) ,  res t r icc iones  
pa ra  rea l i za r  mod i f i cac iones  a l  so f twa re  o  in fo rmac ión  gene rada ,  
un  s i s tema  pa ra  de tec ta r  las  desv iac iones  no tab les  de  un  es tado  
de  con t ro l  es tad ís t ico  cuando  es tas  se  p resen tan  o  s i  es  pos ib le  
an tes ,  uso  de  grá f i cos  de  con t ro l ,  S is tema  v i sua l  au tomát ico  
pa ra  av isa r  que  se  requ ie ren  acc iones  po r  anoma l ías  
es tad ís t icas  como puntos  fuera  de  l ím i tes ,  tendenc ias  y  
adhes ión  a  l ím i tes ,  ban de ras  ind icadoras  en  las  g rá f i cas  de  
con t ro l  o  seña les  t i po  semáforo  en  la  l ínea  de  p roducc ión  y  e l  
env ío  de  co r reos  a  n i ve l  supe rv i s ión  como pr imer  con tac to  y  un  
segundo  con tac to  a  n i ve l  ge renc ia l  pa ra  ana l i za r  las  acc iones 
rea l i zadas .  
 

Se ana l i za ron  cada  uno  de  los  e lementos  4 ,5 ,6 ,7  y  8  pa ra  e l  
cumpl im ien to  de  los  requ is i tos  para  e l  s i s tema  de  ges t ión  de  
ca l idad ,  donde  se  p resen ta ron  mayo r  ven ta ja  desde  un  pun to  de  
v i s ta  ope ra t i va  pa ra  e l  so f twa re  B ,  ya  que  p resen ta  las  
s igu ien tes  ven ta jas :  

-  Cuenta  con  in fo rmac ión  de  apoyo  como son  ins t rucc iones de  
t raba jo ,  av isos ,  capac i tac ión  que  puede  se r  consu l tada  en  l ínea  
en  cua lqu ie r  es tac ión  de  t raba jo .  
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-  Imágenes  de l  pe rsona l  ope ra t i vo  que  es te  labo rando  en  e l  s i t io  
de  t raba jo ,  de l  equ ipo  de  med ic ió n  u t i l i zado  e  in fo rma c ión  de l  
es ta tus  de  ca l ib rac ión .  

-  A l  de tec ta r  va r iac iones  de  con t ro l  de  p roceso ,  s i  requ ie ren  una  
acc ión  inmed ia ta  o  una  acc ión  co r rec t i va ,  so l i c i ta  
ob l iga to r iamente  B i táco ras  pa ra  reg is t ra r  las  ac t i v idades 
rea l i zadas ,  para  con t inuar  con  e l  p roceso .  

-  Generac ión  de  repo r tes  ge renc ia les  donde se  se lecc ionan  so lo  
las  va r iab les  c r í t i cas  de l  p roceso .  

-  Rea l i za r  v ía  remota  mod i f i cac iones  y /o  ac tua l i zac ión  que  so lo  
son  rea l i za  as   o r  e l   “Su  e rv i sor   e  Con igu rac ión”  m ismas  que  
debe  ap roba r  p rev ia  emis ión .  

-  La  ven ta ja  de  es te  so f twa re  se  t iene  a l  rea l i za r  cap tu ra  de  
da tos  med ian te  e l  uso  de  equ ipo  ina lámbr ico  es  e l  de  ev i ta r  la  
i n te r fe renc ia  manua l  po r  pa r te  de l  pe rsona l  ope ra t i vo ,  
i n tegrando  p rác t icamente  toda  la  in fo rmac ión  de  la  p lan ta  en  un  
so lo  s is tema,  robus to ,  con f iab le  y  muy senc i l lo  de  u t i l i za r .  

-  Cap tu ra  de  da tos  muest réa les  med ian te  e l  uso  de  equ ipo  
ina lámbr i co  que  ev i ta  la  i n te r ferenc ia  manua l  po r  pa r te  de l  
pe rsona l  ope ra t i vo ,  in tegrando  p rác t icamente  toda  la  in fo rmac ión  
de  la  p lan ta  en  un  so lo  s i s tema  y  con f iab le .  

-  Las  ac tua l i zac iones a l  so f tware  no  represen tan  un  cos to  
ad ic iona l ,  as í  como la  aseso r ía  y  sopo r te  técn ico  en  l ínea .  

Cabe  menc iona r  que  ambos  so f tware  cumple  los  requ is i tos  de  la  
NOM ISO9001:2008 ,  aunque  e l  so f twa re  B  p resen ta  mayor  
ven ta ja  sob re  e l  so f tware  A .  
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Conclusiones 

 

Se  conc luye  que  e l  so  twa re   enom ina  o  “B ”  cum le  con  e l  
ob je t i vo  de  la  p resen te  tes i s  que  e ra  rea l i za r  la  se lecc ión  de  un  
so f twa re  de  Cont ro l  es tad ís t i co  de  P roceso  e l  cua l  cumpla  con  
los  requ is i tos  de  la  Norma  ISO 9001:2008,  pa ra  una  empresa  de  
G i ro  Meta l -Mecán ico  que  se  ded ica  a  la  f ab r i cac ión  de  envases  y 
bo te l las  de  a lum in io .   

Es ta  conc lus ión  es ta  sopor tada  a l  b r indar  la  gene rac ión  de  
reg is t ros  comple tos ,  p rec isos  y  con f iab les ;  Rea l i za r  med ic iones  
d i rec tas  con  equ ipo  ina lámbr ico  que  ev i ta  la  i n te r fe renc ia  
gene rada  po r  cap tu ras  manua les ,  as í  como  e l  uso  de  
he r ramien tas  es tad ís t icas  pa ra  e l  p rocesam ien to  y  aná l is is  de  la  
i n fo rmac ión  reco lec tada ;  Ad ic iona l  se  cuen ta  con  mecan ismos  
que  ind i ca  med ian te  seña les  ( lum inosas  y /o  sono ras )  de  
anoma l ías  p resen tadas duran te  e l  p roceso  de  fabr i cac ión .  

Un aspecto  impor tan te  es  la  gene ra c ión  de  g rá f icos ,  cá lcu los  y  
repo r tes  pa ra  conoce r ,  ana l i za r ,  con t ro la r  y  me jo ra r  la  ca l idad  
de  los  p roduc tos ,  p rocesos  y  se rv ic ios  pa ra  rea l i za r  l a  toma de  
dec is iones  en  e l  momento  de  fab r icac ión  o  en  la  eva luac ión  
anua l  de  las  va r iab les  c r i t i cas ,  un  e lemento  más  es  la  
pos ib i l idad  de  r ea l i za r  aud i to r ías  a  cua lqu ie r  mov im ien to  
e fec tuado  po r  los  usuar ios  de l  so f tw are  pa ra  cump l i r  con  los  
c r i te r ios  de  au to r i zac ión  y  res t r i cc ión  de  acue rdo  a l  pe r f i l  de l  
usua r io .  
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