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INTRODUCCION

Como todo consumidor de un servicio o producto nos interesa adquirir y recibir ese bien con una
CALIDAD DE EXCELENCIA a un precio competitivo.

Desde la época de la edad media, en la revolucion industrial, postguerra y hasta nuestros idas, los
individuos, organizaciones industriales, comercialcs y gubernamentales se han preocupado por satisfacer las
necesidades y requisitos de sus clientes con productos y servicios con calidad a bajo precio'y cada vez mas
estrictas expectativas de los clientes con respecto a la calidad que las empresas tienen que cumplir,

- La actual competencia global creciente entre las distintas empresas por acaparar y ampliar su
mercado, dindose entre cllas una guerra sin cuartel por dar un servicio y producto que cumpla con los

requisitos de la sociedad, necesidades y expectativas del cliente, que rednan las normas y cspeclﬂcacnm\es‘

aplicables, reflejen las necesidades del medio ambicnte, estén accesibles a precios competitivos y scan

proporcionados econdmicamente.

Por lo cual es necesario que se tenga una vision amplia de los conocimientos y aplicaciones de la

calidad y adoptarla como una forma de vida en todas nuestras ncuvndades para poder obtencr una‘.

CALIDAD INTEGRAL PARA LA EXCELENCIA.
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I.- PRINCIPIOS DE LA CALIDAD

1 .- DESARROLLO HISTORICO DEL MOVIMIENTO HACIA LA CALIDAD,

El concepto de perfeccion durante la edad media era tal, que sc consideraba como obra perfecta
s6lo aquella que no tenia ningin defecto. Con ¢l advenimiento de la era industrial, el taller dio sulugar, ala
fabrica do produccién masiva. El cambio en ¢l proceso de produccion trajo consigo cambios en la
organizacion de la cmpresa,

En ¢l periodo en ¢l que comienza a tencr importancia la produccién en seric, las fabricas introducen
un departamento especial al que se le denomind control de calidad.

Durante la scgunda Guerra Mundial avanza el control de la calidad, sobre todo por la industria

militar estadounidense donde sus caracteristicas principales son conceptos y técnicas de control estadistico
de calidad,

Después de la Segunda Guerra Mundial (1950) las' caracteristicas de la calidad tienen gran de
desarrollo guindo por el ascguramiento de la calidad, en donde se coordina un problema por resolver se en
forma productiva que busca en la linca de produccién, cn el dinero y 1a contribucién de grupos funcionales
como prevenir las fallas en la calidad.

En los aflos setentas se inicia y perdura hasta nuestros dias, la administracién estratégica de la
calidad, en donde cl interés principal de 1a postura de la calidad es el impacto estratégico en alcanzar una
posicién competitiva, para lo cual se pretende que ¢l producto o el servicio abarque un mayor mercado y
satisfaga las necesidades del cliente. Los métodos que se utilizan es la planeacion cstratégnca, cl
establecimiento de metas y 1a movilizacién de la organizacién,

Por lo anterior distinguimos las siguientes etapas:
- a, ETAPA: Se cuida Ia calidad de los productos mediante un trabajo de inspeccion,

2a. ETAPA: La atencidn a la calidad cxige obscrvacién del proceso a fin de mejorar medxante ¢l
control estadistico de Ia calidad.

3a. ETAPA: Ademas del mejoramicnto del proceso s¢ requiere asegurar el mejoramiento introducido.

4a, ETAPA: La administracién misma redefine su papel con el propdsito de la calidad del proceso sca
la estrategia a emplear.



2.- ANTECEDENTES DEL MOVIMIENTO JAPONES HACIA LA CALIDAD,

En 1945 se integra ¢l comité de estdndares industriales japoneses. y s¢ invitan a Deming y a Juran 2
dictar conferencias a los gerentes de alto nivel ¢ intermedios sobre control de calxdnd

1946 se crea ta Unidn de Cientificos ¢ Ingenicros Japoneses "JUSE" con la finalidad de
investigacion y desarrollo,

1949 se cstablece un grupo de investigacion de control de calidad "QC” inicidndose curso de control

de calidad con duracién de scis meses concentrandose mas de 15,000 ingenieros que se convirtieron en_

centro de actividades de C.C. cn sus respectivas empresas.

1960 JUSE publica "Manual de control d¢ Calidad” para supcrvisores

1962 JUSE introdujo y propuso la formacién de ¢irculos de control de calidad, régistrindose en
Mayo de 1962 el primer clrculo de calidad JUSE. Involucrandose trabajadorcs, emplcados para la creacién
de mejoramiento, implementacidn de Jos sistemas y procedimicntos: dc control de catidad.

1969 tiene lugar Ja primera conferencia internacional de conlrol.

1970 se establece ¢} premio AIL° JAPAN QUALITY CONTROL y se¢ cstaBIecc la Sociqdad

Japonesa de Control de Calidad, A fines de 1961 se tienen registrados 800,000 circulos de calidad,

3.- FILOSOFIAS

En la década de los cuarenta surgen los autores que originaron las filosofias ¢ influcncias que
marcaron ¢ contro! de calidad cn los afios posteriores y paises nacientes econdmicamente como ¢l Japdn,

Los mas importantes que figuran son:

EDWARD DEMING
ARMAND V.FEIGENBAUW
JOSEP JURAN

PHILIP B.CROSBY

*DOCTOR EDWARDS DEMING

Nacié en octubre de 1900. Ingénicro espccmhudo en estadistica, Recibié su formacion del Doctor
Walther ). Shrwhart. Creando un cnfoque y herramicntas estadisticas aplicadas a la industria, su
plantcamicnto se basa en la mejora de Ja catidad, disminuyendo los costos. La reduccion de costos con ¢l
mcjorainiento de catidad s traduce en mayor productividad. La alta gerencia ¢s Ia responsable del cambio
de sistema, Si la alta gerencia quncrc cumplir con responsabilidad esta época de gran competitividad debe
llevar a cabo detenminadas acciones, Estas acciones son los denominados CATORCE PUNTOS DE
DEMING.
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1.- Constancia de propésito para el mejoramiento de calidad

2.- Aportar la nucva filosofia,

3. Eliminar la dependencia de Ja inspeccion masiva,

4.- Fin a la practica de negocios sobre precios de marca.

5.- Mcjorar constantemente ¢l sistema de produccion y servicio ,

6.- Métodos moderos de capacitacion.

7.» Métodos modernos de supervision

8.- Erradicar cl miedo al trabajo

9.- Romper barreras entre departamentos

10.- Eliminar metas numéricas.

11~ Eliminar estandares y cuotas.

12. Eliminar obstaculos barreras entre ¢l trabajador y su orgullo por cl trabajo bien hecho
13.- Un vigoroso programa de educacidn y entrenamiento,

14.- Involucrar a todos los integrantes d¢ la compafia. La alta direccién fomente todos los dias los trece
puntos anteriores.

* PHILIP B. CROSBY

’ Crosby desempeitd funciones de \'lccprcsndcmc dc cahdad y es fundador del Colcgio Crosby de'

Calidad.

La idea del movimiento de calidad de Crosby es la prevencion. E1 sostiene que In calidad es gratis y -

cf costo solo estdn relacionados con los diversos obstaculos que impiden que se obtenga dc;de la primera
vez. :

Crosby da a conocer una seri¢ de principios:

1.» La medicion de la calidad

2.- Evaluacién de costos de calidad

3.- Conciencia de calidad,

4.- Accibn correctiva

3.~ El estdndar de calidad cs cero defectos

6.~ La implica cumplir con los requerimientos.
7.- La calidad proviene dc Ia prevencion.

8.- La medicién de la calidad es cero defectos. |

" Crosby plantea su filosofia donde el inico estandar aceptable de calidad es cero defectos.

Para lograr su propdsito entreno obreros, supervisores y cmplcados. estableciendo objctivos,
autoevaluaciones.

Divulgando su filosofia en el libro Quality is free, a juicio de Crosby es técnicamente posible lograr
una excelente calidad la cual cs lo mas reducible desde ¢l punto de vista econdmico.




*JOSEPH JURAN

Su filosofia se concretd a tratar cl tema de los costos de calidad y de los ahorros substanciales que
los administradores podian lograr si atendian inteligentemente ¢l problema plasmado en dicha filosofia en su
libro Quality Control, editado en 1951,

Juran sugicre que la alta direccion esté involucrada en:

- La Administracion estratégica de la calidad.
- Plancacion de la calidad.

- El contral dela calidad.

- El mejoramiento de la calidad.

Plantca Juran que algunos costos de produccién son inevitables pero otros se pueden suprimir. Son
incvitables los relacioniados con el control de calidad. Los que s pueden suprimir son los que se relacionan
con los productos defectuosos, material de desecho, las horas invertidas en reparaciones, atender relaciones,

las pérdidas financicras que . resultan de clientes insatisfechos. Si se suprimicran lodos estos costos:

invirtiendo en el nicjoramiento de la calidad s lograrian ahorros verdaderamente substanciales,

La Filosoffa de Juran la podemos dividir en cuatro puntos:

1. Medir el costo de tener calidad pobre,

2.~ Adecuar el producto para el uso.

3.- Lograr conformidad con cspecificacioncs.
4.- Mejorar proyecto por proyecto.

Con una metodologla constituida en:

1.~ Destacar drcas de oportunidad.

2.« Establecer metas de mejora,

3.- Planear cl logro dc fas metas.

4.- Brindar capacitacion.

5.~ Emprender proyectos.

6. Registrar cualquier avance.

7.~ Brindar reconocimicntos.

8.- Comunicar resultados,

9.- Evaluar.

10.- Mantener ¢l mcjoramicnto en Procesos v sistemas,




*DR. ARMAND V. FEIGENBAUW

El concepto de "Control total de la calidad"” fuc originado por Feigenbauw, publicando articulos de
control total de calidad cn Ja revista industrial Quality Control, en mayo de 1957,

Para Feigenbauw, ¢l control total de calidad "TQC" lo define: Como un sistema eficaz para integrar
los esfuerzos en materia de desarrollo de calidad, mantenimiento de calidad, mejoramiento de calidad,
realizados por los diversos grupos en una organizacién, de modo que sea posible producir bienes y
servicios, que sean compatibles con la plena satisfaccién del cliente.

La organizacién total de calidad que propone Feigenbauw hace tres consideraciones:

La primera- La identificacién y confinmacion de los tﬁbajos de ¢l equipo incluyendo
responsabilidades, autoridad, contabilidad de cada uno de 16s individuos y de los grupos.

La Scgunda.- En la identificacién y confirmacion de estas mis mas drcas para la funclén de comrol
de calidad para ayudar a la compadia a lograr sus objeuvos de calidad,

La Tercera.- Es ¢l liderazgo de la ndmlmstrnclén en ¢ establecimicnto de un mantcnummto
continuo de las organizacioncs de la calidad.

El impacto de la organizacion de cl control total de la calidad nmphca la nnplememaron

. administrativa y técnica de actividad des de calidad orientadas al cliente, como una rcsponsablhdad -

principal de la gerencia general,

Finalizando Feigenbauw plantea que cl control total de la calidad debe basarse en una organizacion
bien definida con objetivos bien claros de servicio al cliente y la satisfaccién de el mismo por e} producto
que adquirid con calidad y bajo precio, donde los costos por lograr dicha calidad llegan a ser los principales
obstdculos para conseguirla, Es aqui donde los costos de la calidad hacen que la empresa redefina su
cstrategia para bajar dichos gastos teniendo conio base puntos de costos de calidad operantes como:

COSTOS DE PREVENCION
COSTOS DE CONTROL

0STOS DE EVALUACION

COSTOS POR FALLAS INTERNAS
COSTOS POR FALLAS DE CONTROL
OSTOS POR FALLAS EXTERNAS




El contro! total de la calidad cxigc la participacion de todas las divisiones, incluyendo mercadeo,
discfio, manufactura, inspeccidn, servicio y despachos, Feigenbauw sugiere que ¢l TQC estuviera
respaldado por una funcidn gerencial bien organizada, cuya tinica drea de espcclahzacxén fuera la calidad
de los productos v cuya drea de operacion fuera el control de calidad,

Otro punto importante cs que Feigenbauw aboga por que el TQC, este a cargo de cspecialistas.
Cabe recordar que los principios de Feigenbauw se tomaron ¢n cuenta para la creacion de las normas (1SO),
organizacidn intemacional para la normalizacién,

4.- CARACTERISTICAS DEL CONTROL DE CALIDAD JAPONES

Al iniciarse las aclividades del control de calidad hubo diferencias entre Japén y los palses
occidentales. Después de la segunda guerra mundial se introdujeron en Japdn muchos métodos de control,
pero ninguno comparable con el control de calidad en cuanto a su capacidad para arraigarse firmemente,
para aplicarse cn su totalidad, para alcanzar el éxito. Como se vio con anterioridad la cronologia del
desenvolvimiento del control de calidad en Japén y con el surgimiento de los circulos de calidad basicos
para el desarrollo del control de calidad japonés vy de sus diferencias con respecto al occidental,

Los circulos de calidad.

Aun no existe una definicién conereta, se puede decir que la escencia de los clrculos de calidad se componcn
de las siguientes definiciones:

o Son grupos interdisciplinarios de empleados con 1a oportunidad de aprender y usar técnicas estadisticas,

cn Ia identificacion de problemas y propuesta de soluciones que acrecienten ¢l proceso de mejoramiento
de la calidad,

« Es una oportunidad que tienc a administracion de la empresa de captar ideas, opiniones y sugerencias de
todos sus empleados en decisiones que afectan sus dreas de trabajo.

Las caracteristicas de un circulo de calidad son:

1.- Reducir ¢l temor.

2.- Acabar con barreras interdepartamentales.

3.~ Trato hacia la gente con respeto y profesionalismo,

4.- Propucstas constantes para mejoras de calidad.

5.- Descubrimicnto positivo de problemas y soluciones a través de la gente del departamento.
6.- Facilitar la comunicacién positiva.

7.- - Crear interés de la calidad.

8.- Fomcnto dc la creatividad.

9.- Reforzamicnto de acciones con fines de nigjorar la calidad.

10.- Establccer propicdades de toma de decisiones,



Los objetivos del circulo de calidad son contribuir al mejoramiento y desarrollo de la empresa.
Respetar al trabajador, crear un lugar de trabajo amable y ameno,
Ejercer las capacidades y relaciones humanas plenamente y con el tiempo aprovechar este

“potencial.

Para el logro de la excelencia en la calidad se exige la contribucidn continla y visible de todos los
niveles dc Ja organizacion de todas sus funciones, asi como el compromiso y estimulacién hacia la calidad y
1a excelencia. La capacitacion a todos los niveles de la organizacion periddicamente y con mejoras.

PROCESO DEL CIRCULO DE CALIDAD

Circulo de 12 calidad
ldentificar ¢l problema
v proponer soluciones

La organlzacién y el circulo de calidad Direccidn
cvalia la efeclividad de la solucién, Estudia 1a propuesta
Decide ejecutar
\ Ia organizacion J
Pone en préctica la solucién
*KAORU ISHIKAWA

E! Doctor Kaoru Ishikawa es graduado de Quimica aplicada por 1a Universidad de Tokio, Se le
reconoce como cl impulsor de los circulos de calidad. Ishikawa resalta responsabilidad que tiene la alta
direccion y gerencia para promover los circulos de calidad, plantcando seis puntos de control de Calidad.




1.- Control de calidad ¢n toda la empresa, con participacién de todos fos miembros de 1a organizacién.
2.- Educacién y capacitacién en control de calidad: educacion a largo plazo.
3.- Actividades circulgrcs de calidad: planear, hacer, verificar y actuar,
4.- Auditoria de circulo de calidad, premio Deming y auditorio presidencial,
5.~ Utilizacién de métodos cstadisticos (Hlamados las sicte Herramicntas de Ishikawa).
a) Cuadro dc Pareto
b) Diagrama causa y efecto
c) Estratificacién
d) Hoja de verificacién
f) Histograma
g) Diagrama de¢ dispefsién

h) Grificas y grados de control -

6.; Actividades de promocion del control de calidad a escala nacional,

Su filosofia estaba orientada primero a la calidad, orientacién hacia el consumidor, respeto a la
humanidad y administracion interfuncional,

En agosto dc 1989 Ishikawa cerré su expedicnte para siempre dejdndonos una herencia
auténticamente revolucionaria.
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* MIGUEL ANGEL CORNEJO

MIGUEL ANGEL CORNEJO se ha destaca&o en estos Wltimos aflos por impulsar su filosofia para
lograr la EXCELENCIA observando una metodologia en la cual se encuentran entre otros los siguientes
conceptos. ' '
¢ Reconocer errores y salirse a tiempo
o Piense fuera de los limites establecidos
o El lider es un original
o La responsabilidad un gran motivador
o La capacitacién como salario espiritual
. I?l triunfo s alimenta del triunfo
¢ El con1pron|i:6 de vivir
o Elserexcelente
¢ Laeducacion la unica nllemétiva para México
o Uncaminoa conquistar.. LA EXCELENCIA
¢ Los lideres y su significado
o Compromiso con la excelencia
» Las oportunidadcs de éxito
o El cardcter de los triunfadores
o El fracaso v la derrota
o Solamente trabajando en equipo lograra grandes victoria

o El lider siemprc serd un triunfador gane, empatc o pierda

"o Necesitamos emprendedores optimistas.




EL SER EXCELENTE

Es hacer las cosas, no buscar razones para demostrar que no se pueden hacer.

Es comprender que la vida no ¢s algo que se nos da hecha, sino que tenemos que producir las
oportunidades para alcanzar el éxito.

Es comprender qué en base a una férrea disciplina, ¢s factible forjar un carécter de triunfador,
Es trazarse un plan y lograr los objetivos descados a pesar de todas las circunstancias.

Es saber decir: me equivoque y proponerse no cometer ¢l mismo error,

Es levantarse cada vez que se fracasa, con un espiritu de aprendizaje y superacion,

Es reclamarse a si mismo ¢l desarrollo pleno de nuestras potencialidades buscando incansablemiente la
realizacion.

- Es entender que através del privilegio diario de nuestro trabajo podemos alcanzar la realizacién.

Es ser creador de algo: un sistema, un pucsto, una empresa, un hogar o una vida,

Es ejercer nuestra libertad y ser responsables de cada una de nuestras acciones.

Es sentirse ofendido y lanzarse a la accion en contra de la pobreza, la calumnia y la injusticia.
Es levantar los ojos dé la ticrra, clevar el espiritu y sodar con lograr lo imposible,

Es trascender a nuestro ticmpo legando a las futuras generaciones un mundo mejor.

b




’

TEMATL

;

METODOS ESTADISTICOS EN LA CALIDAD

13



11.- METODOS ESTADISTICOS

Como se tienen procesos de produccion que o son perfectos, sicmpre.exisic una variacion cn la
caracteristica de calidad, provocada por un gran numero de factores.

Para inspeccionar la calidad de cada una de las piezas de un lote de produccién (inspeccién 100%)

para contar o medir cierta propicdad o caracteristica de calidid de un producto, no es econdmica.’y a veces

es imposible si, [a prueba destruye el articulo,

Es mucho mejor realizar las prucbas durante ¢l proceso, a intervalos regulares de tiempo v
seleccionando cada vez una westra aleatoria lo mas pequeda posible gencralmente de tamado constante
para todo ¢l proceso, teniéndose formas diferentes de formar las muestias,

o Tomar “N" elementos consecutivos cada determinado tiempo de la banda de produccion
o Tomar “N" elementos al azar cada’dererminado tiempo de tn produccion acumulada o almacenada

o Scparar las mucstras, segiin las maquinas, los operadores o los moldes

Los métodos estadisticos se encuentran clasificados en ;

~
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*DIAGRAMA DE PARETO

Se utiliza con ¢l propésito de visualizar r:ipidamcnte qué factores de un problema, qué causa o qué
valores en una situacidn determinada son los mds importantes y por consiguientc, cudles de cllos hay que
atender en forma prioritaria a fin de solucionar ¢l problema o mejorar la situacién. El diagrama de parcto
cumple con su comctido, pues presenta en forma grifica:

a) Los principales factores que influyen en una determinada situacion
b) E1 porcentaje que corresponde a cada uno de estos factores
¢) El porcentaje acumulativo.

En esta forna la grifica facilita identificar sobre qué puntos se debe actuar en forma prioritaria,

Una vez que sc han emprendidu las acciones con base en ¢l diagrama de parcto, es nmy conveniente
medir los resultados obtenidos claborando un nuevo diagrama. La comparacion del nuevo diagrama con el
anterior va a permitir ver hasta qué grado fucron eficaces las acciones llevadas acabo.

* DIAGRAMA DE ISHIKAWA O DE CAUSA-EFECTO
Se llama de Ishikawa, porque ¢l Dr. Kaoru Ishikawa lo desarrollo ¢ 1960 al pereatarse de que no
era posible predecir el resultado o efecto de un proceso sin atender las interacciones causales que influyen
en ¢l por lo que ¢l diagrama de causa cfecto, es una téenica que permite al equipo seguir un'método que
facilita determinar-y jerarquizar las causas que provocaron ¢l problema en estudio., ¢l cquipo necesita
analizar y determinar que es lo que esta causando dicho problema.

La grifica se expresa y osta mtcgrada por dos scccioies:
Ia. Estd constituida por una flecha principal hacia la que convergen otras flechas. conslduradas €OMo ramas
del tronco principal y sobre las que inciden nuevamente mas pequeilas o subramas.

2a.- Estd constituida por el nombre de la caracteristica de calidad. 1a flecha principal de la primera seccion
apunta preeisamente hacia este nombre,

* HISTOGRAMA :

EI histograma ordena las muestras tomadas de un conjunto en tal forma que se vea de inmediato

con qué frecuencia ocurren detenminadas caracteristicas que son objetivos de observacién. EI histogramia se

utiliza para visualizar ¢l comportamiento del proceso con respecto a determinados limites,
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* DIAGRAMA DE DISPERSION

S¢ ha visto que ¢l diagrama de causa y efecto ayuda a identificar las posibles causas de una
caracteristicas de calidad. A fin de reducir en gran medida el niimero de productos defectuosos.

Con ¢l propésito de¢ controlar mejor ¢l proceso v por consiguen te, de mejorarlo resulta a veces
indispensable conocer la forma como, esc comportan entre si_algunas variables, esto es, si ¢l
comportamicnto de unas influyen en ¢ comportamiento de otras, o o, y qué grado los diagramas de
dispersion muestran la existencia, o no, de esta relacion;

* GRAFICAS DE CONTROL

Los abjetivos principales de las grificas de control de calidad son: Mcjorar la calidad, aumentar la

uniformidad, reducir la produccnén de desechos y proporcionar mfommcldn accrcade la actuacion de las
miquinas y de los operarios.

Una grifica de control consta de una linea central (LC), horizontal continua v d¢ traze grucso v dos
limites que son: Limite de-control inferior (LCI) v el limite de control superior (LCS) horizontales
discontinuas y de trazo normal estas lincas se trazan ¢n un sistema de dos ejes perpendiculares en’el gje
horizontal se indica el pardmetro mucstral de Iy variable caracteristica.

D R T S N R R o

VALOR /
DEL N\ LC
PARAMETRO | 7 N/ ‘

MUESTRAL

LCS

P N N R N N N N T I N R R R L L(“

No. DE MUESTRA O TIEMFO

A veces  aunque <l proceso ¢ste bajo control, lagrafica puede indicar: Ciclos repetitivos.
tendencias, cambios bruscos en ¢l nivel, elevada pmporcién de puntos cerca de los limites. estratificacion o
falta de variabilidad, en estos casos debe examinarse el proceso sin detencrlo para tratar de eliminar la
causa de dicho comportamiento,

Grifica de control para la medida: s¢ utiliza generalmente cuando ¢l proceso es automitico esta
grifica cuantifica Ia posicion o medida de tendencia central.

Grifica de control para la desviacion estdndar: Se utiliza cvando ¢ proceso es manual y de
excelente calidad, es Ja grafica que s¢ recomicnda cumndo ¢l tamaito de fa muestra es grande (n > 15).

Grifica de control para el rango: Se utitiza cuando ¢l proceso es manual v de buena calidad, esta
grafica se recomienda cuando el tamado de la muestra es pequeiia,

Grificas de control de atributos: s¢ utilizan siempre que no interesa adoptar una unidad de medida
para la calidad, si o . que solamente interesa saber si el producto cs defectuoso o no lo es.




MUESTREO DE ACEPTACION:

Es el proceso de evaluar una parte del producto contenido en un lote, a fin de aceptar o rechazar
todo ¢! lote, considerandolo conforme o no conforme con una especificacion de cnhdnd y pucde nplncarse a
In medicién de atributos o a la medicién de variables.

El muestreo de aceptacion ¢s el conjunto de las medidas adoptadas por un consumidor (productor)
para ascgurar |a calidad del producto suministrado por un productor. El-rechazo de varios lotes provoca
una presion mayor para mejorar la calidad que ¢l rechazo de varias unidades sueltas defectuosas. ,

Una ventaja del muestreo de aceptacion es la economia, pucs a pesar de los gastos iniciales para
establecerlo, se reduce el gasto total de inspeccion.

El muestreo de aceptacion es vilido, porque el producto no inspeccionado, proviene del mismo
proceso que produjo la muestra inspeccionada.

Inspeccionar-es ¢l proceso de medir, examinar, comprobar © cambiar para poder, comparar la
unidad del producto en base a Ia caracteristica de ealidad, con sus respectivas especificaciones.

Existe una variacién cn el muestreo v por lo tanto, cabe la posibilidad de cometer errores decisivos

que pueden ser: E1 de rechazar un lote que es bueno o de’aceptar un lote que cs malo.
Como se ve cn Ia clasificacidn del cuadro sindptico del muestreo de aceptacion se tiene:

Muestreo de aceptacién por atributos lote las unidades estdn, formadas cn lotes v cada lote se
acepta o se rechaza con base a la calidad encontrada en Ja muestra extraida anteriormente de dicho lote,

Muestreo de nceptacion plan simiple; E1 plan simple se utiliza cuando no es posible tomar.mis que
una muestra de todo e lote o cuando administrativamente no se pueden permitir variaciones ¢n la carga de
wabajo dubido a la inspeccion,

Mucstreo aceptacion plan doble:, Del lote sometido s¢ extrac. una primera muestra m’ unidades. Al
inspeccionarla se cuentan d unidades defectuosas, del plan adoptado se obtiene C1 mimero de aceptacion y ,
rt nimero de rechazo en la primera muestra; éntonces, si d1 < C1 se acepta todo el lote y si di 2 11 se
rechaza ¢l lote, pero Ci<dt<rl enlonces se extrae otra muestra de n2 imidades que junto con la primera
muestra ya inspeccionada, forma la nuestra combinada de D2 ( nt + n2 ) unidades y en cllas se cucntan
(d-d2) unidades defectuosas: del plan adoptado tambidn s obticne C2 numero de aceptacion dé Ja mucstra
contbinada y finalmente si (dt + d2) € C2 se acepta ¢f lote y si (d1 + d2 ) > C2 se rechaza todo el lote,

Este plan tiene Ia ventaja de que a fos lotes dudosos se Jes da una segunda oportunidad de ser
aceptados también de que no se rechaza ningin lote sdlo porque resulte una unidad defectiosa (dl = 1)
Ticne 1a desventaja de que es necesario estar preparado administrativaniente para absorber una carga de
trabajo variable en la inspeccion,
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Muestreo aceptacion plan multiple: con la implantacion de este plan se tiecne carga de trabajo
variable en Ia inspeceidn de las muestras de unidades y es un poco complicado en la aplicacién por parte de
los inspectores, sin embargo, cn casos determinados es de mucha utilidad o indispensable.

SISTEMAS PUBLICADOS DE PLANES DE MUESTREO

Para los planes de muestreo de aceptacion por atributos lote a lote, ¥a se encuentran publicados

varios sistemas; (que constan de rccomendaciones, tablas y grificas) que presentan difercntes criterios de
aceplacion de un lote de unidades: los més importantes y utilizados son:

o SISTEMA DODGE-ROMIG
» SISTEMA MIL-STD- 105D

SISTEMA DODGE - ROMIG

Sus autores son H.F, Dodge y HG. Romig, v ¢l trabajo sc inicid con el objetiva primordial de
minimizar la inspeecion total en promedio, es decir la inspeccion de muestreo en los lotes aceptados y de la
rectificacion o inspeccion de 100% en los lotes rechazados. E1 valor del promedio del proceso (PP) se puede
caleular con los datos anteriores del historial de |a calidad del proveedor, e la siguiente forma: '

Numero total de unidades defectuosas encomtradas

PP =
Numerao total de unidades inspeccionadas
{NDICES DE CALIDAD
Se debe seleccionar uno de los indices de calidad siguicntes.
LTPD= Porcentaje defectuosos tolerado en ¢l lote.

Es una calidad muy baja de entrada. arriba de la cual sdlo existe una pequeiia oportunidad de
aceptar Jotes malos cuyo riesgo, ¢s del consumidor, y se fija generalmente en el valor = 0.10

" AOQL= Limite de calidad promedio de salida.




Es ¢l valor méximo posible en ¢l porcentaje de defectuoso promedio, en ¢f producto de salida, v
considerando que Jas unidades defectuosas encontradas en las mucstras inspeccionadas de los - lotes
aceptados, s reemplazan por unidades buenas, se puede decir que independientemente de 1a catidad de
entrada P, la calidad de salida, y considerando que las unidades defectuosas encontradas en las muestras
inspeccionadas de los lotes aceptados, se rcemplazan por unidades buenas, se puede decir que
independientemente de fa calidad de entrada p. la calidad de salida pramedio (AQ) ¢s decir Ia calidad a
largo plazo, no serd peor que of valor de AOQL, clegido en el plan adoptado,

SISTEMA MILITARY STANDARD 105 D (MIL- STD-105D),

Aparecio en 1963 cn la forma conocida actualmente, Su origen ¢s cn 1942, en los Estados Unidos
de Anérica, en los sistemas militares para las adquisiciones gubernamentales, pera de casi todos los paises,
para ¢} muestreo de aceptacién por atributos lote a Tote de unidades de toda clase de productos.

Se emplea eb indice de catidad AQL= nivel de Calidad Aceptable, v es cuantificado como el mayor
porcentaje de unidades defectuosas { 0 nimero de defectos por 100 unidades) del proceso,

TIPOS DE INSPECCIGN

Se pucde entonces decir que existen 3 tipos de inspeccion ¥ los cambios de un tipo a otro, ademis
de las consideraciones que se pueden anotar a continuacion, son imuitivos y cmpiricos. L
Al inicio del establecimiento del muestreo de aceptaicion siempre s¢ empezard con la inspeccidn normal,

INSPECCION NORMAL: Se establece cuando Ia calidad de los lotes sometidos cs o ha sido igual
o mejor que ef nivel del indice AQL elegido: si se tenia inspeccion rigurosa, entoncés se puede cambiar a
aplicar In inspeccion normal, cnando 'S lotes consccutivos -con inspeccion, rigurosa, han sido todos
aceptados, En la inspeceion nonmal, los valores de a y 8 quedan como fucron establecidos.

INSPECCION RIGUROSA: Se establece coando Ia calidad de los lotes sometidos es o ha ‘sidd‘

peor que ¢l valor de AQL seleccionado , en forma empirica se puede aplicar Ia inspeccion rigurosa, cuando,
de 5 lotes consecutivos la inspeccion normal, han sido rechazados 2 lotes. En csta inspeccion rigurosa a
aumenta v i disminuye con -respecto o la normal, o sea, que si se mantiene el misimo tamafio de muestra n,
el niimero de aceptacion ¢ se reduce: en la mayoria de los casos, los criterios con inspeccion rigurosa de un

determinado valor de AQL son iguales a los criterios con inspeccion nonmal para el valor inmediato inferior
de AQL.
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INSPECCION REDUCIDA: Se establece cuando la calidad de los lotes sometidos es o ha sido

muchisimo mejor que ¢l valor de AQL clegido; en esta inspeecion’ disminuye levemente, P aumenta
considerablemente y ¢l tamailo de muestra se reduce todo con respecto a I inspeccion normal,

El plan sceucncinl se aplica cuando la prucba de inspeceion es destructiva cuando cada unidad
inspeccionada se deteriora hasta quedar inutilizable, entonces se inspecciona unidad por unidad del lote
sometido y para cada resultado se debe tomar una cualquicra de estas 3 decisiones: Rechazar el lote,
continuar inspeccionando, o aceptar el lote.

L.- MUESTREO DE ACEPTACION POR VARIABLE

Para poder adoptar este tipo de mucstreo, cs indispensable que la inspeccion de las caracteristicns
de calidad de las unidades, se tomen mediciones, es decir, valores de una variable aleatoria, continua, y para
cada unade las caracteristicas s¢ debe usar un criterio de aceptacion distinto, por lo que se aplica solo a las
caracteristicas mas dificiles o importantes,

La varisble en cuestion se supoue que tiene distribucion normal y desviacion estindar (esta
suposicion casi siempre se cumple, cuando todas las unidades del producto proceden de una sola, fuente v
su tiempo de produccion es corto): se supone también que cada una de las mediciones-en las unidades
inspeccionadas, son independientes entre si. ’

METODO " LOT PLOT"

Se extrae una mucstra aleatoria (generalmente, v de ser posible, con mucstreo aleatorio simple) de
30 unidades del lote sometido. para inspeccionarla: de los valores de las 5 primeras unidades se obtiene ¢l
rango R, y se determinan los intervalos de 1a distribucion (1= numero de intervalos), con la recomendacion
delnque 7 <1 <16, tomando aproximadamente como amplitud de los intervalos A = 2R/I, y s¢ construye
Ia distribucion de frecuencins. Ademas, se divide Ja muestra en 10 grupos de 5 unidades cada uno.

VARIABILIDAD DESCONOCIDA- METODO DE LA DESVIACION ESTANDAR
MUESTRAL.

La decision sobre un lote sometido depende del valor que tome la media de la iuestra aleatoria
inspeccionada, y se utiliza ¢l parimetro de desviacion estindar de dicha - muestra como medida de
variabilidad y como estimacion puntual directa de la Desviacion estandar del proceso (8 = S).

VARIABILIDAD DESCONOCIDA METODO DEL RANGO PROMEDIO MUESTRAL
La decision sobre un lote sometido depende del valor de Ia medida muestral v como medida de la

ariabilidad s utiliza of parametro muestral de dispersion R, que es ¢l promedio de los rangos . con un
facior de sesgo, para estimar Puntualmente fa desviacion estandar (8 = Rkc).



NORMA MIL-STD-414,

De los planes o normas desarrollados y publicados, la mds conocida y completa cs esta norma
militar estandar, Es una norma oficial militar desarrollada desde 1957 por ¢l gobiemo de Estados Unidos de¢
América, es de mucha aceptacidn en toda la industria para €] muestreo de aceptacion por variables lote por
lote, v fue presentada como una altermativa del muestreo por atributos, se divide en 4 secciones
dummumd1sA B.C,YD,

METODOS AVANZADOS
DISENO DE EXPERIMENTOS

Los investigadores en todas las diciplinas realizan experimentos, EJ objetivo de un experimento us
explorar la relaciones entre los factores que afectan a un preceso o confirmar alguna hipotesis. Por ejemplo.
al comparar ln igualdad de dos medidas, quien realiza ¢l experimento debe decidir entre mancjar por pares o
manejar aleatoriamente las observaciones, En otras palabras, quien realiza o} experimento en ocaciones
tendra ciertos aspectos del experimento bajo su control, Deberd planear o discitar ef experimento a fin de
asegurarse de que Jos datos obtenidos sean pertinehtes parn obtener tanta informacion como sea posible.

Al diseiiar un experimento, deberan tomarse en cuenta dos concideraciones basica: 1. La exactitid

estadistica, 2.- El costo . La exactitud estadistica incluye Ia seleccion adecuada de la respucsta que seva a

medir, la detenminacion del numero de factores que influyen en la respuesta, la seleccidn del subconjunto de”

¢stos factores que.estudiard cn el experimento que se estd plancando. ef numero de veees que deberd
repetirse ¢l experimento basico v Ia forma del andlisis que s realizard.. Este aspecto del diseio de
experimentos lo comprenden bastante bien los expertos en estadistica,

Con menos frecuencia se enfatiza el costo, pero es de igual importancia. para minimizar el costo de
Sunt investigacion esperimental. ¢l experto en estadistica generalmente intenta scleccionar ¢l diseio

experimental mis sencillo posible v utilizar ¢l tamafio de muestra mas pequedio, consistente con n.sulmdos
S'\tlsmc!orlos .

PRUEBA DE HIPOTESIS

Muchos problemas requicren que se decida si una declaracion acerca de algin parametro_ es

verdadero o falso. A la declaracion generalmente se le denomina hipotesis, v al procedimiento de 1oma de
decision acerea de la verdad o falsedad de 1a hipotesis se denomina prucba de hipotesis.

EXPERIMENTOS FACTORIALES
Los experimentos factoriales se emplean para estudiar simultancamente los cfectos de dos o mas

factores. Se entiende por experimento factorial al gie en cada ensayo campleto o réplica del up»run(.mo. se
investigan todas las posibles combinaciones d¢ los niveles de los factores.
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TEMAII:
NORMAS ISO 9000 (1994)
NORMAS NMX - (1995)

2



ANTECEDENTES DE LA NORMA

El CEN es ¢l Comité Europco de Normas, El CENELAC es ¢} Comité Europco de Normas
Electromecanicas, De manera que ambos comités reflejan tanto las normas genéricas como las eléctricas
que fueron formalizadas ante ellos. . '

Los miembros de! CEN son los organismos nacionales de normas, de cada pals de la CE y la AELC
(Asaciacion Europea de Libre Comercio), como son ¢} BSI, britinico, ¢l DIN aleman, al AFNOR francesa
Ia NSA! irlandesa. Asimismio, los miembros det CENELEC son los comités Electrotéenicos de cada pais de
la CE y de la AECL, enre cllos ¢l BEC britinico, ¢| DKE alemdn, y ¢f ETC! irlandés. Por ¢jemplo, ¢f
ETCI es panc de la NSAL, la Autoridad Nacional de Normas de Irlanda, pero sus relaciones con sus
micmbros de la industria cléctrica atn demuestra su independencin, producto de la historia, pionera de las
normas Elciricas en ¢se pais.

Los comités CEN y CENELEC forman, a su vez. ¢l Instituto Europeo de Normas Conjuntas para
asuntos de interés comun v en panticular de un solo organismo curopeo, separado de sus respectivos go-
biemos, para cmitir normas téenicas curopeas llamadas En (normas curopeas), mismas que se publican
como normas nacionales armonizadas dentro de cada pafs miembro. Por supuesto que también los
micmbros de la AELC han acordado anmonizar sus nonnas, para mantener un sistema unificado, Esto
significa que Ia comunidad curopea se encuentra con und infracstructura desarrollada v unificada para no
amonizar normas en los comités CEN. CENELEC, ‘

En 1989 la Comision de Ia CE le requirié a los comités CEN/CENELEC que adoptaran las normis
intemacionales de In 1SO 9000 como las nonmas europeas apropiadas conacidas como EN 29000, Esta fire
una decision de tremenda imponancia para la industria mundial ¥ para la creacion del mercado curopeo
interno. Para descubrir como fue posible este evénto volvamos' brevemente a la 180, la organizacion
Internacional de Normalizacién, con base en Ginebra, de Ia cual también son miembros todos los organismo
nacionales de normas a la comunidad curopea u de la AELC. Es precisamente esta organizacion la autora v
cditorn de las nonnas 150 9000, : '

Por 1977 cieno numero de paises de la CE habfan hecho sus normas nacionales para operar
sistemas de contral de calidad en 1a industria manufacturera, y en 1979 ¢t BSI ¢n la Unién Britanica publico
su BS 5750 .En ese tivmpo al 1SO integro un comité técnico (¢ TC Q176) para desarrollar una noma

fnica para la operacion y administracion del ascguramicnto de calidad, El trabajo de este comité tenia como

fin jumar delegados’ de los organismos responsables de normas diferentes, de los diferentes paises que
estuvieran en proceso de desarrollar un trabajo similar a nivel nacional, Es interesante hacer hotar que el
NSAL, representante de Irlanda, se integrd al 1SO/TC 176 cn 1981 con la intencidn de introducir en Irlanda
una norma para sistemas de calidad basado en ¢ trabajo de la 1SO, en lugar de desarrollar su propia norma
o de adoptar alguna de¢ otro pais en particular,

Esto significo para Irlanda la buena sucrie de recurrir directamente a la 150 9000, en lugar de tener que

adaptar fa nonva nacional que tuvicra en ¢s¢ momento. Para entonces. por supucsto que ¢l Reino Unido ya
habla hecho el trabajo pioncro con su BS 3750
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Mientras tanto ¢of proceso d¢ la 1SO para transformar borradores de norma en documentos de
votacion, y subsecuentemente las normas finales publicadas, procedia mediante ¢l sisterma de consultoria a
nivel mundial. Por 1978 1a 1SO publicd la 1SO 9000 y por entonces varios paises tuvieran |a oportunidad de
alinear sus propias nonnas nacionales como la norma 1SQ final. Por otra parte, en ¢l Acta de Unificacion
Europea se declara que para fines de 1992 se iniciara en el mercado tnico,

La CE ha accptado esta fecha para la adopeién formal de la 1SO 9000, estando bien conscientes de
ello la mayoria de los paises miembros, como lo atestiguan las grandes, campafias publicitarias a nivel
nacional, urgiéndole a la industria que esté lista para fines de 1992,

IMPORTANCIA DEL LA NORMA ISO

La IS0 9000 satisface uit nivmero de requerimicitos corporativos v estratégicos significativos y aun
eriticos. requerimicntos. requerimientos son las considerables mercadoteenia, aspectos legales direccion
gerencial y productividad, y las cambiantes relaciones cliente proveedor.,

aunque en la actuatidad solamente I gran bretaiia esta muy avanzada con la normia, encontrandose
los demas pise de ln comunidad curopea en diferentes niveles de desarrollo, 1a norma se esta: volviendo
abligatoria para muchos fabricantes qite son subprovecdores de grandes corporaciones internacionales,
especialmente en las industrias clectrénica, computadoras, acrocspacial, transporte, ingenieria, y nuclear,
también las industrias que ya tenian sus propias estrictas normas de control, tales como la fannactutica v
las del cuidado de la salud, estan adoptando la 1SO 9000 como una demostracion de su norma de calidad
gerencial,

E! enorme mercado del sector publico de los palees del Mereado Comiin Europeo. solo se abrira a
compaiias que pucdan demostrar, adherencia a los requerimicntos de la 15O 9000, Este multimillonario
mercado es la suma total de lo que todos los conmpradores del gobiero v las agencias con el relacionadas.
pudieran comprar fuera de sus respectivas fronteras después de 1992 v deberdn legalmente comprar si el
precio v 1a calidad estin correctos,

Las agencias gubemamentales nacionales que proveen fianzas v otros tipos de asistencia a
compatias locales va estan empezando a insistiries a sus respectivos clientes que demucstren gue operan
conforme a lanorma 1S0. ,

E! principal aspecto legal de la 1SO 9000 es ¢l hecho de haber sido aceptada su agencia consultora
en nonuas por todos los organismos nacionales, tanto en Ja Comunidad Europea como en ¢l CEN (Comité
Europeo de Normas), como la norma armonizada para 1992 v despucs, Reemplaza otras normas nacionales
¥ s¢ espera, que también reemplace muchas de las numicrosas "evaluaciones del vendedor” que actualmente
cfeetian los grandes compradores sobre las operaciones de las compaiifas provecdoras,

De la misma manera, ha sido aceptada en los piases de In EFTA (Asociacion Europea de Libre

coinereio).

Son las consideraciones mercadotcenicas, aspectos legales dircecion gereneial v productividad, v
las cambiantes relaciones eliente proveedor,
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Otro importante aspecto legal son las implicaciones de la 1SO 9000 en caso de disputas legales por
reclamos contra ¢l producto. Ayuda considerablemente a evitar reclamaciones por daios cuando, tanto ci
producto en lo individual como el sistema gerencial, esta soportades por una norma del produeto v por la
certificacion de que opera un sistema gerencial de calidad acorde con la 1SO 9000. '

LAS NORMAS ISO EN LA ACTUALIDAD

En 1987 Ia 1SO publicod las primeras cinco normas internacional les sobre aseguramiento de

calidad, conocidas como las Normas 1SO 9000. En sus anuncios de cse tiempo, describian las mievas

nonmas coimo "ci refinamicnto de todos los mis pricticos y genéricamente aplicables principios de sistemas

de calidad" v "la culminacién de acuerdos entre las mis avanzadas autoridades en ¢stas normas como In

bascde una nueva era en la administracién de Ia calidad. :
LA NORMA CONSTA DE:

A) 150 8402 vocabulario.

B) 150 9000 gestion de calidad y normas de nscgummicnit’o decalidad, gnia para su selecéion y uso.

C) IS0 9001 sistemas de calidad modelo para ¢l aseguramiento de calidad npllcndo al dlSLﬂO/dLS’ll‘l’O"O del
producto v a su produccion instalacidn y servicio.

D) iSO 9002 sistemas de calidad modelo para el ascguramiento de calidad aplicado a In producciones
instalacion,

E) iSO 9003 sistemas dc calidad modelo para ¢l ascguramienio de cahdnd aplicado a las inspecciones v

priebas finales,

F) 1SO 9004 Parte I
Gestion de calidad y clementos del sistema de calidad guias

G) I1SO/DIS 9004. p:irtc 2 nonma para servicios en barrador final,



I SO 8402 CALIDAD - VOCABULARIO

En ¢l dmbito de Ja calidad, muchos ténninos de uso frecuente, se cmplean con un sentido especifico
o restringido en comparacidn al conjunto de definiciones del diccionario, por razones camo las que siguen:

o La adopcién de una tenminologia de Ia calidad por diferentes sectores de negocios ¢ industrias para
responder a sus necesidades especificas pereibidas.,

» La introduccion de una multiplicidad de ténninos por los profesionales de la calidad en diferentes
sectores industriales v econémicos.

EV objeto de 1a presente norma, ¢s aclarar y normalizar los témiinos relativos a la calidad. que se
aplican al dmbito dc la administracion de la calidad. Estos ténninos y definiciones son tratados v agrupados
cn el iéxto, segin un orden logico de temas. también cstin agrupados en un indice alfabético al final del
docuniento para facilitar su uso.

El vocabulario contimia describiendo ténminos tales conio- grado (o clase ), calidad. politicas,
direccion ascguramicnto, control, sistema, plan, auditoria v ¢l lmponnnu. concepto de “rastreabilidad”.
También define “no conformidad™ v “cspecificaciones”,

ISO 9000 GESTION DE CALIDAD Y NORMAS DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD-GUIAS PARA SU SELECCION Y USO
(DIRECTRICFS PARA SELECCION Y USO )

La 1SO 9000 nos. ayuda a entender- los conceptos de calidad y o seleccionar ¢ modelo
apropiado: ( 1SO: 9001,9002,9003.9004)

1S0 900! SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICADO AL DISENO/DESARROLLO
DEL PRODUCTO Y A SU PRODUCCION, INSTALACION
Y SERVICIO

La 1SO 9001 cs para compailas que necesitan asegurarle a sus clicntes que la calidad con los

requerimientos especificados es satisfactoria durante todo ¢l ciclo, desde ¢l disedo hasta ¢! servicio.

Aplicado particularmente cuando hay un contrato que requicre un disciio especificamente v cuando los

requerimicntos del producto, son establecidos en ténninos de su comportamicnto (velocidad, capacidad, -

integridad).

Esta nonna mas redondenda o completa ¥ comprende todos los elementos det sistema de calidad
detallados cn ¢l 1SO 9004 en sn accptacion mds rigurosa,
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1SO 9002 SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICADO A LA PRODUCCION E
INSTALACION

Esta norma mds comit para fabricantes v se aplica cuando va hay un disefo o especificaciones
cstablecidas, fas cuales constituyen los requerimientos especificados del producto, También se supone que
¢} sistema de calidad establecido demuestra que el proveedor puede continuar fabricando ¢l producto de
acuerdo con lo estipulado.

Si uno ticne un diseilo o especificacion permanentemente cstablecido, dsta ¢s la norma mas
apropiada, Aqui tado o que uno tiene que demostrar ¢s su capacidad en produccion ¢ instalacion. Es menos
rigurosa que la 1SO 9001.

1SO 9003 SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICADO A LA INSPECCION Y
PRUEBAS FINALES '

A veces mio sélo pucde demostrar su capacidad.cn actividades, de inspeceion v prucbas, en donde
¢l producto cs suministrado por, un fabricante para éstos requerimicntos,

Si se encuentra usted ¢n una situacion en-la que tiene que de mostrar su capacidad para efectuar
satisfactoriamente inspecciones v prucbas, apane de los acostumbrados requerimientos e politicas
estructura organizaciones, lo que necesitara usted es un sistema que incluya control “de documentos.
identificacion v marcado de productos, control de productos que no pase las prucbas cspecmcadns un
sistema de mancjo v almacenaiiento, téenicas estadisticas cuando sea apropiado y capacitacion

1SO 9004 ADMINISTRACION DE LA CALIDAD
Y DE ELEMENTOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD

La 1SO 9004 es un sistema va listo para suministrar 1a clase de administracién integrada, pero
flexible, que puede adaptarse dentro de un sistema de informtacion gerencial completo v que puede njusmm
comodamieite a sistemas gerenciales de produccion de variante camplejidad,

En las paginas siguientes se hace un comparativo de la normia 1SO 9001 y ia 1SO 9004 con respeeto a sus
veinte puntos que las integran,
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OBIETIVO: Especifica los requisitos del sistema.
de calidad , estos requisitos son orientados para
lograr la satisfaccion del cliente

4,0.-Requisitos del sistema de calidad,

4.1.- Responsabilidad de Ja direccion,
4.1.1 Politica de calidad.

La direccion del Proveedor debe definir y
documentar su politica de calidad, objetivos de
calidad v su compromiso con la calidad,

Esta politiea debe ser entendida implantada y
mantenida en todos los niveles de Ja organizacion,

4,1.2, organizacitn

4.1.2.) Responsabilidad v autoridad
4.1.2.2 Recursos

4.1.2.3 Representante de Ia direccion
4.1.3 Revision de da direccion .-

4.2 Sistema de calidad

El provecdor debe preparar un. manual de
ccalidnd ~ debe! - hacer referencias a - los

procedimientos del sistema de calidad’
4.2.2. Procedimientos del sistema de calidad
4.3 Revisidn del contrato

4.3.1 Generalidades

El - proveedor debe mantener  procedimientos
documentados para la revision del comtenido para
Ia coordinacion de vstas actividades,

Autes de la presentacion de nma oferta, pedidor
cantrato debe sevisarse por el proveedor para
ascgurar:

a) los requisitos estén definidos v documentados
adecuadamente.

b) Se resuclva cualquier requisito de} contrato
que diticra con ol de la oferta.

1S0-9004
OBIJETIVO: ftener bajo control los factores
téenicos, administrativos y humanos que afectan

la calidad de los productos.

1‘.0.-Responsubilidud de la diveccidn,

2.0 Politica de calidad,

La direceion de una organizacion debe definir su
politica - d¢ calidad - v congrueme . con otras
politicas dentro de Ia organizacion,

3,0 Objetivos de In calidad,



¢} EI proveedor tiene la capacidad para cumplir
les requisitos del contrato pedido.

4.3.2 Revision.

4.3.3 Maodificaciones al contrato

4.3.4 Registros.

4.4 Control del Diseo.

4.4.1 Genera lidades

El proveedor: debe  establecer v mantener
procedimientos’ documentados -para controlar ¥
verificar ¢l disciio del producto, con el fin de

asegurar .que se cuymplan  los  requisitos
especificados.

4.4.3 Interrelaciones organizaciones v téenicas.
' '

4.4.4 Datos de entrada d¢l disefio
4.4.5 Resultados del discito,
44.6 Revision del discilo,

4.4.7 Verificacion del diseio.

4.4.8 Validacion del discio.

4.4.9 Cambios del disciio,
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4,0 Sistemas de catidad

Un sistema de calidad es la estruciuma

organizaciones, los procedimientos, los procesos

'y los - recursos necesarios para - implantar la

administracion de la calidad.

4.4:2 Plancacion del disefo y desarrollo




4.5 Control de documentos y datos.

4.5.1 Generalidades

El provecdor debe establecer y mantener los
procedimicntos - documentados para  controlar
todos los docuntentos y datos que se relacionan
con los requisitos. de csta norma, incluyendo
documentos de origen extemo tales como normas
y dibujos de} Cliente.

4.5.2 Aprobacion y emision de documentos y
datos.

4.5.3 Cambios en documentos v datos.

5.0 Elementos del sistema de calidad,

E| sistema de calidad se aplica con todas lns
actividades pertinentes a la calidad de un
producto.

Involucra todas las faces en ¢l ciclo de la vida de
un producto, y proceso, las fases tipicas son:

3.1 Alcance de aplicacion

a)Mercadotecnia ¢ investigacion de mercado.
b)Disciio y desarrollo del producto.

¢) Planeacion v desarrollo del producto.

d) Adquisiciones.

¢) Produccion o sumistro de servicio.
f)Verificacion

g)Empaque y almacennmiento

h)Ventas v distribucion

i)Disposicion o reciclaje final, de su vida oti)
J)instalacion y puesta cn marcha

k)Scguimiento posterior a la venta
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5.2 Estructura del sistema de calidad.
5.2.1 Generalidades

5.2.2 Responsabilidad v autoridad

_5.2.3 Estructura organizaciones.

5.2.4 Personal y recursos.

5.2.5 Procedimientos operativos,

5.2.6 Administracion de configuracion

5.3 Documentacion del sistema de calidad.
5.'3.1 Politicas y procedimicntos de calidad
5.3.2 Documentacidn d;:I sistema de calidad
'5,3.3 Planes de calidad,

5.3.4 Registros de calidad.

5.4 Auditorias deli sistemade_calidad.
5.4.1 Generalidades

5.4.2 Programas de auditorias.

Es conveniente ante las auditorias scan plancadas

y realizadas para det¢rminar si las actividades y -

los resultados relativos al sistema de calidad de la

organizacion -cumplen con las disposiciones .

planeadas y para determinar Ja cfectividad del
sistema de calidad.

5.4.4 Informe de auditoria
5.4.5 Accidn de seguimicnto.

5.5 Revision y evaluacion del sistema de calidad.
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4,6 Adquisiciones,

4.6.] Generalidades

El proveedor debe establecer vy mantener
procedimientos documentados para asegurar que
¢} producto adquisicion, esté conforme a los
requisitos especificados

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas
4.6.3 Datos para adquisiciones.
4.6.4 Verificacion de los prodictos comprados.

4.64.1 Verificacion del  proveedor en las
instalaciones de) susbcontratista,

4.6.4.2 Verificacion - del cliente al prodicto
subcontratado ,

4,7 Control de productos proporcionados por
ol cliente,

El proveedor debe establecer y  mantener
procedimientos documentados para el control de
verificacion, - almacenamiento de los - productos
proporcionados por ¢l cliente para incorporarlos
dentro de los suministros o para actividades
relacionadas. Cualquier producto que se picrda,
daiie o sen inadecuado para su uso sc¢ debe
registrar y reportar al clicnte.

5.6 Mejora de Ja calidad,

6.0 Consideraciones financieras de los sistemas
de calidad.

Es importante que la efectividad de un sistema de
calidad sea medida en téminos financieros, E|
impacto de un sistema de calidad efectivo, sobre
la utilidad de Ja organizacion y el estado de

perdidas o ganancias. puede scr. altamente
significativo.

6.2 Enfoques de informes.

Financicros de actividades de) sistema de calidad.
6.2.2 Enfoques.

a)Enfoque de costo de calidad.

b)Enfoque de costo

c) enfoque del perdida de calidad.

0.3 Informe

7.0 Calidad en mercadotecnin,

7.1 Requisitos de Mercadotecnia.

Convicne que en la funcidn de mercadoteciiia se
establezcan adecundamente registros definidos v
documentados de Ja calidad del producto.

72 Definicion * d¢  Jas especificaciones  del
producto.




48 Identificacion y rastreabilidad del

prodncto,

Donde sea aplicable, ¢l proveedor debe establecer
v mantener, -procedimientos documentados para
identificar ¢! producto ‘por medios adecundos
desde su recepeion v durante todas las ctapas de
produccion , entrega ¢ instalaeion.

Donde ¥ en la extension que la rastreabilidad sea
un. registro - especificado, ¢l proveedor debe
establccer y  mantener procedimientos
documentados para una identificacion tnica de
productos,  individuales - o lotes. ~ Esta
identificacion debe registarse., (véase 4.16).

7.3 ‘Retroalimentacion de - informacion por ¢l
cliente.

8.0 Calidad en especificacién y disefio

8.1 Contribuciones de la- especificacion v el
diseo

Es recomendable que la funcion de especificacion
v diseiio proporcione la introduccion de las
necesidades del cliente ~ en  especificaciones
téenicas - para malteriales, productos v procesos.
Esto resulta en un producto que proporciona
satisfaccion al cliente a un precio accptable que

pennite un retomo financicro satisfactorio para la,
organizacion ‘

8.2 Plancacion y objetivos del diseo (Definicion,
del proyecto)

8.3 Medicidn y prucba del producto.
8.4 Revisidn del diseiio.
8.4.1 Generalidades -

Al concluir cada etapa del-desarrollo del disceiio
es copveniente planear y llevar acabo de una ma-
nera formal, documentada, sistemdtica y critica,
revisiones de los resultados del diseito,

Es recomendable que la revision del diseiio
identifique  y anticipe, drcas  problemas ¢
indicaciones, ¢ inicic las acciones correctivas
para asegurar que ¢ disciio final v los datos de
soporte cumplen -con los requisitos del cliente ,

R e,
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4.9 Cantrol de procesos.

El proveedor debe idemtificar y. planear los
procesos, de produceion normal y servicio que
dircctamente afectan la calidad y debe asegurar
que estos procesos s¢ llevan. a cabo bajo
condiciones controladas,

3

8.4.2 Elementos de las revisiones del diseiio.

a) Elementos a las necesidades y satisfaccion del
cliente.

b) Elemento relativo a las especificaciones del
producto.

c) Elementos relativos.a la especificaciones del
proceso.

8.4.3 Verificacion del discilo
8.5 Calificacion y validacion de disefio

8.6 Revision final del disciio v la liberacién para
su produccion

8.7 Revision de la disponibilidad para ¢l
mercado.

8.8 Control de cambios de diseilo.

8.9 Administracién de configuracién del diseiio

9.0 Calidad en las adquisiciones

9.1 Generalidades

_Las adquisiciones s¢ convierten en parte del

producto. de una  organizacién  afectan
directamente a la calidad de su producto. Es
recomendable que todas Jas adquisiciones de
compra - scan  plancadas -y controladas por
procedimientos documentados.




Las condiciones deben incluir
a) procedimientos documentados.

b) E! flujo de equipos de produccion, servicio y
ambiente adecuados.

¢) Cumplimiento con normas y codigos .
d)Supervisar y controlar los pardmetros.
c) aprabacion de los procesos.

f) especificaciones escritas

g)Mantenimicito adecuado del equipo.

4.10 Inspeccion y prueba, normul

El proveedor debe asegurarse establecer y
mantener procedimicntos documentados para, las
actividades de inspeccion y prucba para verificar
que s¢ cumplan los_requisitos. especificados la
inspeccion y prueba. requeridas y los requisitos
establecidos, deben estar detallados en ¢ plan de
calidad y/o en los procedimientos docuimentados.

9.2 Requisitos para las cspecificaciones, dibujos
y documentos de compra.

9.3, Seleccion de subcontratistas aceptables,
9.4 Acuerdo sobre ascguramicento de Ia calidad.
9.5 Acuerdo sobre métodos de verificacion,

9.6 Prevencion para la solucion dcvdifcrcncins.

9.7 Planeacion y control de inspeccion de recibo .

9.8 Registros de calidad relativos a a'dquisicioncs.'

_ 10,0 Calidad de los procesos, ‘

0.1 Planeacion para el control de proceso:

Es recomendable que la plancacion de. los
procesos ascgure que estos se lleven acabo bajo
condiciones  controladas en  la mancra, y
secuencia  especificadas. -~ Las  condiciones

controladas incluyen controles apropiades para .

materiales, * produccion - aprobada, equipo de
instalacion v - scrvicio, - procedimientos
documentados o planes de calidad, Software de
computo, normas codigos  de - referencia,
aprobacion adecuada de proceso y personal, asi
como los suministros, los servicios generales 'y
medio ambiente asociados.
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4.10.2 Inspeccién y prucbas de recibo,

4.10.3 Inspeccion v prueba en proceso.

4.10.4 Inspeccion v prueba finales.

4.10.5 Registro de inspeccion y prucba,

4.11 Control de equipo de inspeccidn, medicion

y.Prueba,

4.11.1 Generalidades.

El proveedor debe “establecer y  muantencr
procedimicitos, “para  controlar, calibra v
mantener los equipos de inspeccion, medicién v
prucba incluyendo ¢! Software de las prucbas
utilizadas para ‘demostrar, la conformidad del
proposito con los requisitos especificados.

4.11.2 Procedimientos de control

10.2 Capacidad de proceso.
10.3 Suministros, servicios generales y medio

10.4 Manejo.

11,0 Control de procesos,

111 Generalidades

Es conveniente que la calidad.del producto este
considerada en cada ctapa del ciclo de la vida
(véase 3.1.1).

11.2 Control, rastreabilidad ¢ identificacion de
material

11.2.1 Control del material.

11.2.2 Rastreabilidad.

11.2:3. Identificacion

11.3 ;Cont'rol y nmmcnimicn:(o de equipo.
11.4 Administracion del control de proceso
11.5 Documentacion.

11.6 Comrol de cawbios en el proceso,

11.7 Control del estado de verificacion

11.8. control del producto ho conforme

R R AP
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4.12 Estado de inspeccién y prueba,

El estado de inspeccidn v prucba del producto
debe identificarse utilizando medios adecuados
que indiquen la conformidad del producto con
respecto a o identificacion del cstado de -
inspeccion y prucba se debe mantener a través de
la produccién instalacién y servicio del producto,
tal como se establece en ¢l plan de calidad y en
los procedimientos- documentos, con ¢l fin de
asegurar que solo las inspecciones y pruchas
requeridas se despachase una o se instala,

4.13 Contral de producto no conforme
4.13.] Generalidades.

El provecedor debe cstablecer v mantener
procedimientos documcntos para asegurar que sc
prevenga ¢l uso o instalacion no intencionada de
los productos no conformes con los fequisitos
especificados. ¢l control  debe  incluir ha
identificacion, Ja documentacion. la evaluacion, la
scgregacion, - v disposicién  del  producto no
confonine, asi como Ia notificacion a las funciones
responsables.

4.13.2 revision y disposicion dc productos no
conformes.

12 Verificacién del producto.

12.2 Verificacion durante el proceso

12,3 Verificacion del producto terminado

_13. Control del equipo de inspeccidn, medicion
y prueba,

13.1 Contral de mediciones.

Es conveniente mantener un control sobre todos

los. sistemas de medicion empleados en el
desarrollo produccidn, instalacion y servicio del
producto; para proporcionar la confianza en las
decisiones 0 acciones basadas ¢n datos de¢
mediciones.

13.2 Elementos de control.

13.3 Contro! de medicioncs

13.4 Accidn correctiva,

13.5 Pruchas externas,
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4,14 Accidn correctiva y preventiva,

4.14, I‘Gcncralidndes.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimicntos  documentados para  implantar
acciones correctivas y preventivas

4.15° Manejo, almacenamiento, empaque,
conservacidn 'y entrega

4.15.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantencr
procedimientos  documentados  para - mangjo,
almacenaren, empaque conservacion y entrega de
el producto.

14, Cantrol de protlucto ho conforme,

14.1 Generalidades

Es rccomendable que las medidas para el
tratamicntos de  producio no conforme sean
establecidos v mamtenidos en procedimicntos
documentados,

Los: objctivos de los procedimientos para el
control de no conformidades son prevenir que el
cliente reciba inadvertiblemente - producto no
conforme . v cvitar. costos imnecesarios  de
procesamientos . adicional  de  producte  no
conforme,

14.2 Identificacion
14.3 Segregacion
14.4 Revision

14.3 Disposicion,
14.6 Accidn,

14.7 Evitar Ia recurrencia.

15 Accién correctiva,
13.1 Generalidades.

Lo implantacion de una accion  correctiva,
comicnza con la deteccion de un problema
relacionado a la calidad ¢ incluye Ja -toma
acciones para eliminar o minimizar la repeticion
del problema,

o i,
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4. 15.2 Manejo

4.15.3 Almacenamiento
4.15.4 Empaque

4.15.5 Conservacion.

4.15.6 Entrega,

4.16 Control de registro de calidad.

El proveedor debe establecer y mantencr
procedimientos  para  identificar,  recopilar,
codificar asesorar, archivar, almacenar conservar
v disponer. de los registros de calidad, Los
registros de-calidad se deben conservar - para
demostrar la confonmidad con los requisitos,
especificados y la operacion efectiva del sistema
de calidad Los registros de calidad permancntes
de los subcontratistas deben ser un elemento de
estos datos.

La accidn correctiva también presuponc la
reparacion, ¢ retrabajo,- la recuperacion o ol
desecho del prodicto no conformie.

15.2 Asignacion de responsabilidades.

15.3 Evaluacién de importancia

15.4 Investigacion de causas posibles.
1.5 Analisis def probiema.
15.6 Eliminacion de causas.

15.7 Controles de proceso.

15.8 Cambios pennanentes

16 Actividades posteriores n la produccion.

16.} Almaccnamicnto,

16.2 entrega

16.3 instalacion

16.4 servicio

16.5 supcn'isidn posterior a Ia venta

16.6 Ratroalimentacion del mercado
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4,17 Auditorias de calidad internas,

El proveedor debe cstablecer y “mantener
procedimicntos documentos para plancar y levar
a cabo auditorias de calidnd internas para
determinar si los actividades de calidad y los
resultados - relativos @ esta cumplen con los
requisitos ¥ acuerdos plancados, parn determinar
I cfectividad del sistema de calidad.

Las auditorias d¢ calidad intermas deben ser
programadas con base al ¢stado y la importancia
de la actividad a ser anditada v se deben llevar
acabo por personal independiente del que tenga
responsabilidad dirccta: sobre la actividad o ser
auditada, Los resultados de las auditorias deben
registrarse v darse. a conacer al personal que
tenga responsabilidad del drea auditada.

4,18 Capacitacién,

El proveedor debe establecer vy mantener
procedimicntos documentados para identificar,
Ins neeesidades de capacitacion v capacitar a todo
personal que cjecuta actividades que afectan & la
calidad, debe mantenerse, registros apropiados
relativos a fa capacitacion.
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17, Registros de calidad

17.1 Generalidades

Es rccomendable que ¢l sistema de calidad
cstablezea  y~ mantenga  procedimicitos
documentados. como  medios - para  Ia
identificacion, coleccion, clasificacidn, acceso,
archivo, resguardo, mantenimiento . recuperacion
y disposicion dc los registros de calidad per-
tinentes.

Es conveniente establecer politicas consemicntes
a la disponibilidad v acceso a los registros por
parte d los clientes y subcontratistas.

Es  recomendable: - establecer  politicas
concemientes a  los procedimicntos
documentados. para cambios ¥ notificaciones en
yarios tipos d¢ documentos.

18 Personal
18.] Capacitacion.
18.1.1 Generalidades

Es conveniente identificar Ia - necesidad. de
capacitacion  del  personal .y proveer
procedimientos - capacitacion . del  personal v
proveer: procedimicntos documentados para que
esa capacitacion sea cstablecida y mantenidn. Es
recomendable proveer capacitacion apropiada a
todos los niveles de personal dentro de la
organizacion quc descmpeian actividades  que.
afecten a la calidad. Es conveniente dar una
atencidn particular a las calificaciones. seleccion
¥ capacitacion del persomal de reconocimiento
reciente y personal transferido a sus nuevas
asignaciones y mantener registros apropiados de
capacitacion.
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4.19 Servicio,

Cuando cf servicio sea un requisito especificado
el - proveedor, debe ustablecer y  mantencr
procedimicntos documentados para realizar este
servicio v para verificar ¢ informar que dicho

servicio cumple con tales requisitos.
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18.1.2 personal ejecutivo y Gerencial
18.1.3 Personal téenico. -

18.1.4 Supervisores de proceso y personal
operativo.

18.2 Calificacion,
18.3 Motivacion
18.3.1 Generalidades

La motivacion. del personal empicza con su
entendimiento de las tareas que. se esperan
efecwar v de como, cstas tarcas apoyan al
conjunto d¢ actividades. L
"El personal debe tener conciencia de las ventajas
de un desempceiio adecuado pobre en su trabajo
sobre ofras personas, la satisfaceion del cliente,
los costos de operacion v ol bicnestar ccondmico
de la organizacion.

18.3.2 Apacibilidad.
18.3.3 Conciencia de calidad.

18.3.4 Medicidn de Ia calidad.

19, Siguridnd del producto,

Es conveniente con tal propésito de reforzar la
seguridad.  considerar - la- identificacion de
aspectos de seguridad del producto y proceso.

a) Identificacion de nonmas de seguridad.

b) Prucbas de evaluacion y diseiio del prototipo o
modclo para la seguridad v documentar
resultados.

¢) Amlizar instrucciones v advertencias al
usuario.




4,20 Técnicas estadisticas

4.20.} Identificacion de necesidades.

El proveedor debe identificar, la necesidad de
tdenicns v procedimicntos estadisticos para el
control v verificacion de Ja capacidad det proceso
v de las caracteristicas del producto.

_establecer v

d) Desarrollar instrucciones y advertencias al
uswario,

¢) Desarrollar métodos de rastreabilidad.

f) Considerar ¢l desarrollo de un plan de
enicrgencia,

20,- Uso de Método estadisticos

20.1 Aplicaciones

La identificacion 'y aplicacién correcta de
métodes estadisticos modermos son elententos
importantes para conitrolar cada ctapa de Jos
proceso en- la orpanizacion. Es  convenicnte
mantener  procedimicntos
documentados, parn  scleccionar v aplicar
métodos estadisticos parp:

a) Andlisis de mercado,

b) Diseilo de producto.

c) Especificacion de seguridad . funcionamiento,
longebidad v prediccion de durabilidad,

d) Estudios de control del proceso y estudios de
capacidad del proceso.

¢) Determinacion de nuevos planes de calidad de
Hiestreo.

f) Aandlisis de datos.
) Mcjoramiento def proceso.

h) Evaluacion de seguridad v andlisis de riesgo

i
i
i
i
i
i
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La CE adopto las normas cn 1987 como EN ( NORMAS EUROPEAS )
En-México |a familia de normas han sido adoptadas y claboradas por ¢] COTENNSISCAL ( COMITE
TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION DE SISTEMAS DE CALIDAD ).,

EN MEXICO
1SO 8402 NMX == CC = 001 -~ 1995
1S09000 (EN29000) NMX -~ CC =002 -] - 1995
1S0 9001 (EN 29001) NMX = CC - 003 - 1995
1509002 (EN29002) NMX - CC ~ 004 -- 1995
ISO9003 (EN29003) NMX += CC - 005 -~ 1995
IS09004 (EN29004) NMX = CC -- 006 -- 1995
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TEMA1V:

NORMAS COMPLEMENTARIAS DE LA
CALIDAD.
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AUDITORIA
DEFINICIONES:

Uno de los factores mds importantes en ¢l estudio de un tépico especializado de una materia, es ¢l
entendimiento adecuado que se aplica a dicho tépico. Cada tépico, independiente de cual se trate; va sea
contabilidad fittbol, tratamicnto térmico o auditoria ticne su propio particular vocabulario y ¢l adecuado
conocimiento de cste vocabulario es esencial para entender ¢l tpico del que se trata,

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Conjunto de actividades planeadas v sistematicas,
implantadas dentro del sistema de calidad a fin de proporeionar la adceuada confianza de que un organiswo
cumple totalmente con los requisitos de calidad y demostrarlo cuando se re quiera .

AUDITADO.- La organizacion a ser auditada,
AUDITOR - Es la persona que cjecuta cunlquicr actividad dentro de wna auditorfa de calidad.

AUDITOR LIDER.- Es Ia persona calificadn v certificada cuya experiencia v entrenamicnto le
permiten organizar y dirigir una auditoria, reportar deficieneias t desviaciones, asl como evaluar v orientar
acciones correctivas, en el caso de auditorias efectundas por un grupos de auditorfa, El auditor lider
administra, supervisa, y coordina a los micmbros del grupo, ademis de ser el responsable de la auditoria.

AUDITORIA.- Verificacion metddica ¢ independiente que permite conocer por medio de evidencias
objetivas, si las actividades ¥ resultados, satisfacen las disposiciones y requisitos preestablecidos y si estos,
cstan implantados de manera eficaz y adecuada para alcanzar los objetivos.

AUDITORIA DE CALIDAD.- Examen sistemdtico ¢ independieme para. determinar si las
actividades de calidnd y sus resultados cumplen con las disposiciones preestablecida y si estas son
implatadas . efectivamente v son capaces de alcanzar los objetivos satisfactoriamente,

AUDITORIA .DE CALIDAD DEL PRODUCTO.. Un avalio de la conformidad de las
caracteristicas requerida al producto.

AUDITORIA DE CALIDAD DEL PROCESO.- Un anilisis de los clementos de un proceso y
evaluacion de la integridad, de la validez de las condiciones y de su probable eficacia.

AUDITORIA DE CALIDAD DEL SISTEMA.- Um actividad documentada realizada para
verificar por exanien y evaluacion de evidencias objetivas, que los criterios aplicables del sistema de ealidad
son apropiados y s¢ han desarrollado, documentado y efectivamente iniplantado de acuerdo con los
requerimientos especificados.

AUDITORIA DE SEGUIMIENTO.- Una auditoria cuyo proposito y alcance vs verificar que I
accion correctiva se ha cjecutado como s¢ programo y se determina que la accion efectivaumente previcne la
recurrencia,




AUDITORIA INTERNA.- Es aquellas auditoria que se ejecuta dentro del mismo organismo b'xjo
control directo de este.

AUDITORIA EXTERNA. - Es aquella auditoria que es ejecutada en un orbamsmo. por un grupe
ajeno a este.

AUDITORIA MIXTAS.- son aquellas auditorias en que cl equipo csta formado por auditores de
dos o mas organisinos distintos, de acuerdo a las necesidades.

AUDITORIA NO PROGRAMADAS.- Son aquelias que se cjecutan cuando las condiciones asi lo

requicren, como por ¢jemplo ante la-deteccion de desviaciones o fallas en sistemas, bienes o servicios
durante , cl desarrotlo de las actividades.

AUDITORIAS PROGRAMADAS.- Son aquellas. que se ¢jecutan de acuerdo & un programa
previamente establecida, cn base a una necesidad determinada. Estas auditorias estdn sujuas a cambios de¢
acuerdo a la situacion de las actividades a auditar.

AVALUO.- Una estimacion de ta determinacion de ta significancia, importancia o valor de aigo.

CALIDAD - La totalidad de caracteristicas de un producto que estin soportada por su habilidad
para satisfacer las necesidades establecidas ¢ implicitas, y las expectativas del cliente.

CALIFICACION.- E| estado dado a un organismo, producto, process o persona cuanda ef
cumplimiento de los requisitos especificados han sido demostrados, El proceso para obtener ese estado,

CERTIFICACION. EJ procedimiento y ta accidn, por un cucipo debida mente autorizado, de’

determinar, verificar v atestiguar por cserito Ias calificaciones del personal,. procese procedimicntos o
productos de acucrdo a los requisitos aplicables,

CONTROL DE CALIDAD.- Las actividades v técnicas op«.mclmmlas que s utilizan para cumplis
con los requisitos de calidad,

GRUPO AUDITOR - Es ¢} conjunto de individuos que s¢ integran para realiza wna auditorfa de

calidad bajo I direccion de un auditor Nder. Los integrantes del grupo auditor bisice serdn:
Auditor lider,
Auditores,

INSPECCION.- Actividad, como ima medicion, examen o prucba, que compara una o mas
caracteristicas de un bien o scrvicio contra unos, requerimicntos especificados para determinar sv
conformidad.

MANUAL DE CALIDAD.. Un documento que establece la politica de calidad, e sistema de
calidad y fas practicas de calidad de una organizacion.

46




H
{
H
i
1
H
i
!

NORMA .- Documento establecido por consenso y probado por un organismo reconocido, que
proporciona, para su uso comun y repetitivo, reglas, directrices o caracteristicas para ciertas actividades o
sus resultados, con ¢l fin de conseguir un grado optimo de orden cn un organisimo contexto dado.

NORMA DE AUDITORIA.- La descripcion autentica de las caracteristicas esenciales de las
auditorias que reflejan las practicas corrientes y aceptadas,

NORMALIZACION - Conjunto de actividades mediante ¢l cual fabricantes, consumidores

usuarios y administracién acuerdan’las caracteristicas téenicas que deberdn reunir un inaterial, producto,
sistena, servicio o practica.

PROGRAMA DE AUDITORIA- La estructura organizacional, compromiso v métodos
documentados utilizades para plancar y realizar auditorias.

REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD .+ Un a revision forma! de la administracién del estada

v adecuacion del sistema de calidad en relacion a la politica de calidad o a los nuevos objetivos resultantes

del cambio de las circunstancias

VERIFICACION - ¢l acto de revisar, inspeccionar, probar, verificar anditar o cualquier otro que
establezea v documente proceso, productos, scrvicios o documentos conforine a fos requisitos especificados.
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ANTECEDENTES DE AUDITORIA

Antes de entrar en ¢l tema de "EVALUACION/AUDITORIA de un programa.de Calidad" es
conveniente hacer ciertas reflexiones sobre Ja diferencia cntre Control de Calidad v Aseguramiento de la
Calidad,

Para evaluar la implementaron de un programa de calidad, se debe, basar en los siguientes
cometidos fundamentales:

A REVISION DE DOCUMENTOS
B.- INSPECCION
C.- AUDITORIAS
La clave del éxito de un programa de calidad s que estos cometidos deben realizarse en fonma
prognnmdn y sistanitica, :

A.- Revision de documentos
Es necesario basar esta actividad en los docunmntos aplicables al programa de calidad, que en
orden de importancia son;

L+ Manual de politicas de Calidad
11.- Manual de procedimientos
1l}- nstructivos.

B.- Inspeecion

E} cometido mis conocido v ncc.ptado como sinénimo de calidad ¢s la irispeccion,
La inspeccion en su acepeion generalmente aceptada, se entiende como la comprobacion visual, es decir, ¢l
inspector presencia. observa, comprueba las operaciones o proceso o pruchas,

Pero la inspeceion, ¢s también, verificacién, es decir, Ia comprobacidn mediante téenicas ¢

instrumentos adecuados, para determinar los atributos o caracteristicas dimensionales. fisicas quimicas o de -

funcionamicnto de un material o componente,

En este caso. la inspccci(m sucle llamarse contro! de calidad, ya dispone de técnicas tales eomo;
Analisis quimico, prucbas mecanicas, ensayos no destructivo y prucbas funcionales para cumplir con su
comctido

C. Auditorias _

La auditoria ¢s el Gltimo y definitivo cometido del aseguramicento de calidad, asi como ¢l nivel
superior. S¢ trata de comprobar la correcta adecuacidn y adopeidn, asi como la ¢jecucion del programa de
calidad , Las auditorias a diferencia de la revision y In inspeccian, no es una actividad cotidiana y rutinaria,
sino que consiste ¢n la investigacion, mediante ¢l uso de téenicas evaluatorias. pertinentes para medir of
grado de cumplimicnto y efectividad del programa de calidad.
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1, OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

El objetivo de esta scccion ¢s de establecer un sistema para asegurar que el programa - de
Ascguramicnto de Calidad se cumpla, siendo el responsable de Aseguramiento de la Calidad el responsable
de la aplicacién de dicho programa,

Las auditorias de calidad ¢s una de las mievas téenicas en el esfucrzo para cumplir con las
necesidades de calidad que demanda el mercado actual, y consideramos sus principios y téenieas en ¢l
establecimiento de un involucramicnto a las clases de requisitos que gradualmente se han impuesto a todas
las actividades productivas,

La medicion del Aseguramiento de Calidad es aplicada a toda actividad que ticne nonmas de alta
calidad. En la acwalidad los programas de Ascguramicnto de calidad incluye control y verificacion
(auditorin)} de las actividades llevadas a cabo por lineas organizacionales, asi como las realizadas por la
organizacién formal de Ascguramiento de Calidad,

Los ¢lectos, criterios, apartados o cualguicr nombre que reciban las actividades que de acuerdo a la
nonativa de calidad imternacional v que se deben incluir en un sistema de calidad son:
e  Responsabilidad de Ja direccion
Sistema de calidad
Revision del contrato
Control de diseiio
Control de documentos v datos
Adquisicioncs
Control de productos proporcionados por ¢l clicnte
Identificacion v rastreabilidad del producto
e Control del proceso incluye procesos especiales
Inspeceidn/prucha
Control del equipo de inspeccion, medicion y prueba.
Estado de inspeccion y prucba
Control de producto no conforme
Accion correctiva v preventiva
Manejo . almacenamiento, empaque. conservacion v entrega
Control de registros de calidad
Auditoria s de calidad internas
Capacitacion
Servicio
Técnicas cstadisticas

Una auditoria detenmina aceptacion, no proporciona una calificacion de calidad se cumple o no se
cumple.
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2 ALCANCE Y CAMPO DE APLICACION
2.1, ALCANCE

En base a Ias definiciones de Calidad, ¢l alcance de dichas auditorias deben fijarse de acucrdo a los
requerimientos y requisitos aplicables a los criterios del Programa de Aseguramiento de Calidad, los cuales
deben estar en concordancia con las especificaciones de cada contrato, uportancia de instalacioncs.
proceso. y/o producto, reguladoras entre otros. '

Se cstableceran procedimicntos adecuados para desarrollar; implantar y mantener un sistema de
auditorias, intemas v/o extemas, as; como los mecanismos indispensables para reportar las desviaciones
detectadas v I solicitud de implantacion de acciones , correctivas que eviten su recurrencia,

2.2, CAMPO DE APLICACION
Este campo esta defimido por la norma NMX-CC-7-14S0 10011,

3. LA AUDITORIA COMO HERRAMIENTA DE LA ADMINISTRACION

La auditoria de calidad es una de las nidltiples herramicntas de que dispone la administracion que le

avudan 2 controlar, mantener ¥ mangjar un sistema de administracion de calidad, por proporcionarle un
pancranta indepeudiente ¢ imparcial de Ia operacion ded sistema de calidad. Proporciona wna vision de hacia
donde deben enfocarse los re cursos para el cumpliniento de los objetivos definidos de calidad y muestra el
trabajo de todos Jos niveles responsables de la calidad que estan trabajando bich y cuales nicesitan mayor
atencion, '

Con esto se logra Ja mejora sin fin, si se usa en forma honesta v abierta y no con el fin de utilizarks .

como un medio para detectar errores v castigar culpables.

Las auditorias internas se convicrten en los "ojos ¥ oidos " de Ia dircecion y ayuda a desarrollar Ja
confianza ¢n cf sistemn y trabajar en la mejora sin fin.

3. RAZONES PARA INICIAR LA AUDITORIA
DE CALIDAD

" Las razones por las cuales se inician las auditorias de calidad son una o mas de lus siguientes:
Un organismo decide evaluar su propio sistema de calidad contra uia norma

Verificar ef sistema de calidad del organismo continua cumpliendo con los requisitos especificados y estin
implantados.

Coimo primer paso para determinar si es conveniente establecer relaciones contrictuales con un provecdor.




5. METAS DE LA AUDITORIA DE CALIDAD

La meta de una auditoria de calidad bien disciada cs alcanzar uno o mis de los siguientes
objetivos:
Determinar 1a conformidad o no conformidad de los clementos del sistema de calidad con los requisitos
especificados.

Determinar la efectividad del sistema implantado en cumplir, los objetivos especificados,
Brindar a los auditados la oportunidad de mcjorar el sistema de calidad.

Incorporar al organismo cuyo sistema de calidad fue auditado a la lista o registro de proveedores
aprobados.

Un proceso efectivo de auditorias internas debe inchuir todos estos objetivos.

Una auditoria de calidad debido a sus caracterizaciones de objetivos. metodologia y calificaciones
requeridas no puede calificarse como una inspeccion, investigacion o vigilancia.

6. DE LA ORGANIZACION AUDITORA

La norma NMX-CC-7-2/1SO 10011-3 establece que cualquicr organismo que ticne la necesidad de
realizar anditorias a sistemas. de calidad debe contar con la capacidad para administrar todo el proceso de
auditorias, Esta funcion debe ser independiente de 1a responsabilidad del sisteina de calidad a ser auditado,
La estructura de Ja organizacion - de auditoria de una empresa debe estructurarse cuidadosamente para
asegurar ¢l dxito de todas las acciones de auditoria. una buena planeacion cvitard. problemas
posteriormente. Las funciones que deben considerarse son las siguientes:

E1 involucramicnto ¢ incumbencin de la Direccion.

La independencia v control del grupo de auditoria.
Proporcionar la necesaria libertad y autoridad para auditar.
Definir las actividades v responsabilidades del grapo auditor

- Seleceionar al personal auditor,

6.1 RESPONSABILIDADES

Las responsabilidades de quienes intervienen en el proceso de anditorfa, involucran a;
la Direccion del organismo, y al grupo auditor,

6.1.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

La Direccidn tiene In calidad de sus productos. Esto incluye la definicion de calidad en la politica
de calidad v su desarrollo en sistema de administracion de la calidad.
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6.1.2 RESPONSABILIDAD DEL GRUPO AUDITOR

Normalmente una auditoria es realizada por un grupo compuesto por un auditor lider que es ol
responsable del grupo y auditores.

6.1.2,] RESPONSABILIDAD DEL AUDITOR LiDER

El auditor lider es principal responsable de la realizacion de la auditoria. Debe contar con la
suficiente experiencia en auditorias como en capacidades administrativas. Ademds de las responsabilidades
del auditor, ¢l auditor lider tiene las siguicntes:

6.2, CARACTERISTICAS DEL AUDITOR

Como toda persona que desempedan una actividad profesional, el auditor, debe reunir ciertas
caracteristicas para desempeiiar su papel.

7. TIPOS DE AUDITORIAS

Independientemente del tipo de auditoria de calidad de que se trate, estas se realizan con el mismo-

tipo de planes v procedimientos

Scgin el lugar donde se verifiquen Jas auditorias seran:
Intermas Cuando se¢ efectia dentro del organisiio, o las realizadas por pcrsonAl interno.
Extemas Cuando se cfeetiian fuera del organismo, o 'las renlizadas por personal ajeno.

La actividad a ser anditada, dara fugar a la siguiente clasificacion:
Al sistema
Al producto
Al proceso
Téenicas o apaliticas
Inermas
Gerenciales .
De seguimiento

7.1 AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD

Sc entiende por auditoria al sistema de calidad Ja cvaluacion de la calidad resultante de la
existencia, operacion v vigencia - d¢ diferentes subsistemas o maddulos integrantes del - programa de
Aseguramicento de Calidad, Se trata de un anilisis detallado de los subsistemas o madulos funcionales v de
sus procedimientos ¢ instrucciones de trabajo.

Este tipo de anditoria pucde ser realizada por primera, segunda o tercera parte. En el caso de
primera parte s una auditoria interna; las auditorias por segunda y tercera partes son auditorias extemas,
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7.2 AUDITORIA AL PRODUCTO

También conocida como auditoria de efectividad de la inspeccion del fabricante, consiste en una
reinspeccion o inspeccidn paralela de materiales o productos realizada por ¢l personal de Aseguramiento de
Calidad n través del resultado de su aplicacion o de Ja calidad obtenida en ¢l material o producto.

La reinspeccion de materiales o componentes aceptados o rechazados por el departamento de
control de calidad del proveedor o subcontratista, en base a los procedimientos de su programa de calidad,
permite determinar la efectividnd de su personal de inspeceion, Extendiendose como wna descripeion
correcta, va sea rechazar o aceptar, las auditorias pueden ser;

AUDITORIA AL PRODUCTO TERMINADO
EN PROCESO
TODOS
ALGUN (0S)
COMPONENTES

73 - AUDITORIA AL PROCESO

E! propasito de esta auditoria consiste en una verificacion del nivel de catidad de un proceso o si ¢l
proceso cumple con los requerimientos establecidos en el programa,

7.4. AUDITORIA TECNICA

Se entiende por auditoria téenica o amalitica la evaluacion o eficacia del cumplimiento de los
procesos especialés. asi como, Ia adecuada aplicacion de las especificaciones de codigos o normas para fa
comprobacion de! trabajo realizado,

Dentro de este tipo de anditorias se cuentan, entre otras:

AUDITORIAS TECNICAS AL EQUIPO
AL HERRAMENTAL ,
AL SISTEMA DE CALIBRACION
AL LOS AMBIENTES
AL LOS PROCESOS ESPECIALES

7.5 AUDITORIA GERENCIAL

Sec entiende por auditorfa gerencial la evaluacion de la eficacia de los diferentes departamentos.
gerencias o plantas integrantes de la empresa involucrados en e} Sistema de Aseguramiento de Ja calidad.

7.6, AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

Se entiende por auditoria de seguimiento Ja evaluacion del grado de implementacion de las acciones
requerida y convenida despuds de la auditoria,
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7.7, AUDITORIAS REALIZADAS POR PARTES

La realizacion de auditorias por. primera, segunda y tercera parte, son también conocidas por
diferentes nombres, Asi la auditoria por primera parte es conocida como auditoria intema o de
autocertificacion, '

En ¢l caso de segunda parte ¢s la evaluacion extenna que realiza un organismo a sus proveedores o
certificacion de segunda parte. '

Finalmente, la auditoria de terccra parte es también una auditoria externa con fines de centificacion.
8, EL PAPEL DEL AUDITOR

El objetivo de estu parte es proporcionar al auditor una vision general del papel que desempeita en
Ia ¢jecucion de auditorias v las caracteristicas que debe reunir.

8.1, LA EMPRESA Y LA AUDITORIA
Muchos de los problemias que afectan a una empresa estin frmemente ainados al concepto basico
de organismo. Los problemas a este nivel parceen, a primera vista, ocasionados por la ineptitud gerencial o,

por sistemas técnicamente imperfectos, pero estos problemas no se corregirdn con continos cambios,
reajuste de personal o con aumento en la sofisticacion téenica.

8.2, EL. CONTACTO HUMANO

La auditoria es una actividad donde ¢l contacto entre personas es esencial para decidir ¢l éxito de fa
actividad y, por lo tanto, ¢s necesario considerar los siguientes factores durante ¢l desarrollo de sus.
actividades,

A) PRESENTACION
B) ACTIVA

C) CONDUCTA
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8.4.2 DURANTE LA EJECUCION
Durante la ¢jecucion de la auditoria se debe considerar lo siguiente:
A) ORDEN
B) RITMO
C) IMAGEN
'D) EMPATIA
E) SEGURIDAD .
F) BLOQUEO
G) LUGAR
8,43 AL TERMINO DE LA AUDITORIA
Para la presentacion de los resultados de Ja auditoria se deben tomar en ctienta lo siguicnte,
A) INFORME
B) PRESENTACION
C) DUDAS
D) RELEVANC!A

9, PROGRAMA

La organizacién’ responsable del programa de ascguramiento de calidad del organismo debera
establecer - un programa miacstro de - auditorias, tanto intermas como exterias. o base a dicha
calendarizacion 'y sin perjuicio a las actividades de verificacion de los programas de proveedores,

stibcontratistas y del organismo,

El programa de auditorias inchuird una planificacion de las auditorias individuales revisables
periodicamente, Tendrd en cuenta que las actividades de auditoria se iniciaran una vez inicindas las
actividades de calidad o ko que haya que auditar y comprenderin todos los clementos del progrania de

aseguramiento de calidad, debidamente documentados,

La frecuencia minima entre una auditoria v otra es de seis mescs,

58




x,,

10, PREPARACION
La preparacion de una auditoria demanda lo siguiente :

NMX-CC-8/1S0 10011-2 GRUPO AUDITOR

REUNION PREPARATORIA
MANUAL DE CALIDAD
NMX-CC-7-1/2/1S0 1001}-1/3
NMX-CC-3/4/5/1S0 9001/2/3
PROCEDIMIENTOS
ORGANIGRAMAS, ETC.

LISTAS DE VERIFICACION

10,1 GRUPO AUDITOR

E} nombramiento del grupo auditor se¢ hace tomando en cuenta los requisitos de Ia norma NMX.

CC-8/1S0 10011-2 Una vez nombrado. el lider y ¢l grupo auditor, empezard Ja preparacién de la auditoria.

Estableciendo ¢l pian de auditoria o documento descriptiva de la misia.

Para ¢l desarrollo del plan de auditoria se pondrd a disposicion de los auditores toda la informacion
pertinente como son: Con trato u-orden de compra, especificaciones, normas y codigos, manual de
asegnramivnto de la calidad, orsanigramas, descripeion de cquipos ¢ instalaciones, procedimientos
administrativos v téenicos, téenicas v aseguramiento de calidad. informes de no conformidades, informes de
acciones requerida ¢ implementadas, informes de auditoria y notas de intercambio.

El grupo deberd revisar en forma detallada ¢l contrato v orden- de. compra, ¢ Manual de
Aseguramiento de la Calidad del proveedor, su organizacion y los reportes de auditorlas anteriores.

El plan de la auditoria deberd incluir, como minimo objeto v alcance, exigencias especificas,

depantamentos o sceciones a notificar y los procedimientos y listas de verificacion a utilizar,

10,2 LISTAS DE VERIFICACION

E! objetivo de las listas de verificacion son: Primero que el auditor cuente con una directriz de
trabajo o memoria auxiliar que asegure la completa cobertura de la auditoria durante Ja auditoria ¥
segundo, que es una evidencia objetiva de la realizacidn, ademds se cucnta con un historial de lo que se
evalué v de los comentarios que hace ¢l anditor durante Ia auditoria y que no se pasan integramente al
informe. En tereer lugar las listas de verificacion hacen posible que el auditor s¢ mueva de un paso a otro en
una forma ordenada, cn o menor tiempo climinando las frecuentes pausas que tendria que hacer pari
revisar mentalmente que no ha omitido nada. En cuarto lugar proporciona consistencia v profindidad al tipo
de auditoria que se raliza. Su uso asegura Ja profundidad, reconstruccidn de las auditorias.
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10.3, CALIFICACION
La calificacion de las listas de verificacion deben basarse en los objetivos de los misios.

Si las respuestas son de un “S1" o un "No" o "CUALITATIVAS",
Si las respucstas son.: "A", "B", "C", 0 "D", las cuales tienen el valor quc se les da a continuacion:

A -100%
B-70%
C-40%
D- 10%

11, PERSONAL

Como s¢ ha indicado previamente, una auditoria de calidad s una actividad planeada documentada
v realizada de acuerdo con los procedimicntos y/o lista de verificacion.

La organizacién responsable del programa de auditorfa deberd plancarlas: establecer sus aleances v
oljetivos: desarrollar los auditores, calificarlos para este trabajo ¢ independientes de la responsabilidad
dirceta de la actividad a ser auditda.

E1 grupo auditor puede componerse de uno o mas auditares, wno de ellos serd ¢l auditor lider o jefe,
téenicamente calificado certificado y autorizado para organizar y dirigir auditorias de calidad.

12, REALIZACION DE LA AUDITORIA
Una auditoria puede llevarse a cabo de acuerdo con alguna de estas cStrmcgias:

1. Sometiendo a los auditados a un interrogatorio tipo policiaco.

2. Investigando (Escarbando o buscando) para encontrar defectos.

3. Llevando a cabo la auditoria en forma ordenada v pausada de acuerdo a las normas aplicables v de una
manera adeeuada y profesional, para ayndar a ly empresa a conseguir el nivel requerido, .

Esta ultima estrategia es la inica aceptable para un auditor de ¢alidad profesional.

12.1 LAS AUDITORIAS Y LAS OPERACIONES
12.2 REUNION DE APERTURA

12.3 GIRA POR LAS INSTALACIONES

12.4 INSPECCION DE LA AUDITORIA
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13. INFORME

E1 auditor cs lider cs responsable de emitir un informie de la auditorla al sistema de Ascguramiento
de la Calidad o parte del mismo. E} informe de auditoria por ser un documento de suma importancia. va
que es la version de Jo acontecido durante la auditoria para varias personas que lo leerdn y que se
involucran directamente ¢n cha, E infonue serd Ia inica fuente de informacion, deberd proporcionar una
descripcién clara de las condiciones eneontradas, ¢s una fotografia instantinea de la cnipresa en esc
momento . de la evaluacién de I eficacia del programa de calidad y de la solicitud de acciones correctivas,

Debe estar en términos claros, seneillos, concisos, precisos y entendible. apoyandose siempre que la -

situacion lo permita en evidencias objetivas.
14, SEGUIMIENTO

La actividad de seguimiento incluird comunicaciones escritas auditorias, inspecciones y cualquier
otro medio apropiado para valuar comunicar y cerrar las desviaciones que fucron detectadas durante la

auditoria,
A) RESPONSABILIDAD DEL ORGANISMO AUDITADO. '

Revisar e investigar las condiciones que motivaron las desviaciones, para detenninar y programar
Ia accion correetiva, incluyendo las acciones que sean necesarias para prevenir su recurrencia .

B) RESPONSABILIDAD DEL ORGANISMO AUDITOR.

Cuando sea aplicable, s¢ deberd cfectuar un seguimiento por el lder o la organizacion auditora |

para:
e Obtencr por escrito, respuesta al informe de auditoria.

+ Evaliar loadecuado de la informacion proporcionada por ¢l auditado’.

o Ascgurar que sc identifica y programa la accidn correctiva para cada una de las desviacioncs emitidas,
o Conformar que la accion correctiva cs concluida de acuerdo al pro

o QGrama emitido.

o Emitir ol inforne de cierre de la auditoria, ¢l cierre puede hacerse a través de comunicaciones escritas,
aclas. minutas o eualquicr otro medio que se considere apropiado.




15 REGISTROS £ M :_@U mM

Se deherd mantener un archivo de los registros de las auditorias efectuadas a fin de proporcionar
una prueba objetiva de que se cumple con d criterio correspondiente. Se entiende por registro de auditorias.

El plan de Ia auditoria.

El informe,

La respuesta y Ia pruebas de haber levado a cabo en forma completa s acciones correctivas
Los registros relativos a la calificacion de auditoria

16, RESPONSABILIDADES DEL CLIENTE

Iniciar la auditoria v
Definir la nonmativa de referencin
Recibir ef reporte de la auditoria
Decidir Ia accion de seguimicnto

DEL AUDITOR

o Acatar las normativas de auditoria aplicables

s Clarificar e} objetivo de la auditoria

o Plapificar ¢ implementar la auditoria en forma efectiva y eficientemente,

+ Reportar Jos resultados de Ia nuditoria

o Auditar los resultados de la (s) acciones (s) correctiva (s), si lo requicre el cliente.

o Retener y salvaguardar cualquier documento relacionado cont la auditoria o someterlos a rumcnén.
n.spcnndo la confiabilidad,

o - Mantener la independencia def organismo a ser auditada, a fin de asegurar un auditoria imparcial,

DEL AUDITADO

o Designar a una persona con el suficiente conocimicnto del proceso v del sistema y programa de Calidad
para acompafiar al auditor,

o Permitir ¢l acceso a las facilidades v proporcionar las evidencins objetivas conforme lo n.quur.l ol
auditor,

« Proporcionar Ia adecuada drea de trabajo en ¢l sitio de Ja auditoria

o Asistir a las reuniones convocadas por el auditor.

+ Revisar los hatlazgos encontrados durante I auditoria para asegurar un informe veraz.

o lmplantar e inmediato Jas acciones correctivas sin retraso cuando son requeridas por ef cliente.

o Cooperar para realizar una auditoria de mutuo beneficio.

o No interferir las actividades de la auditoria
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17 ASPECTOS PSICOLOGICOS DURANTE LAS AUDITORIAS
La actitud de ambos grupos auditado pucde.
E1 grupo anditor tiene un cardcter consultivo y no ejecutivo debe por lo mismo nsc‘soraf v motivar,

asi como cvaluar ¢l cumplimiento y eficacia del programa de Aseguramiento de Calidad, auditado sicmpre
bajo I observacion de hechos o evideneias objetivas , desechando conjeturas y opinions.

E1 auditor debe seguir acciones correctivas para cada una de las disconformidades los clementos -

confusos o dudosos del programa de ascguramicnto.

El auditor debe mantenerse todo cl tiempo firme, cortes, obscrvador, sabiendo siempre escuchar al
grupo auditado, formulando preguntas precisas para obtener respuestas concisas. (como, cuando, por.que,
cle.). ,

18, ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN LAS AUDITORIAS

La calidad de una auditoria debe ser verificada por ¢l auditor como cuando se realiza, las
organizaciones auditadas deben documentar ¢ implantar un objetivos de cste programa son procedimientos y
registros para:

» Mantener la adecunda independencia v comportamiento del auditor.
o Asignar un grupo de auditores campetentes,

. Proporclonar las directrices téenicas y entrenamiento a los auditores \' mantencr los documentos de las

calificaciones de los auditores.

Supervisar auditores v auditores lidercs de grupos.
Seleccionar v contratar auditores.

Desarrollar profesionalmente a los auditores.
Coordinacion y cooperacion con los clientes y auditados,
Revision de la administracion auditora,

Conservacion de los reportes y registros de auditaria.

E| programa de Aseguramiento de la Calidad de las auditorias con el fin de asegurar un andlisis
abjetivo ¢ imparcial y evaluar ¢l desarrollo de la auditoria. Este programa debe estar sujeto a auditorias
regulares por personal calificado que no trabaja en ¢l organismo auditor que ha establecido ¢l programa.
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19 PREPARANDOSE PARA SER AUDITADO

La planeacién de como enfrentar fa evaluacién/uditorfa se puede implementar en los siguicntes
sicte pasos:

Planificar la evaluacion/auditoria.

Realizar una autoauditoria para cumplir las expectativas del cliente.
Organice Ia documentacion de respaldo.

Realice simulacros de cvaluaciones/auditorias.

Implemente las actividades de preevaluacion/auditoria,

Realizacién de la evaluacioi/auditoria,

Implemente las actividades post-evaluncion/ auditoria,

20 ENFOQUE DE LAS AUDITORIAS

Conto sc hia visto ahora, la funcion bisicamente en asegurarse de que toda la documentacion de
calidad este actualizada y operando de acuerdo a lo especificndo en la misina.

Tomando en cuenta lo anterior, Ia funcidn del auditor puede enfocarse de dos mancras. Una en que
se limité Gnicamente a ascgurarse de que se estd cumpliendo con los procedimicntos ¢ justructivos
aprobados. En cste caso, ¢l auditor no cuestiona las limitaciones del proceso o la factibilidad do
altermativas. Este enfogue es conocido como ol de una anditoria estitica o de conformidad.

El otro ¢s que In funcion del anditor sc orieate hacia los cambios, adaacionss v mejoras. Este tipo de
auditoria conocido como auditoria dindmica o de efectividad. La auditoria dindmica ¢s muy cf‘uc(wn cuando
se busca la mejora sin fin..

Ambos tipos de auditorias son importantes. Ja anditoria estadistica es necesaria para cunmplir en forma

rutinaria con las necesidades v fos requisitos de los clientes, Por otra parte Ja auditoria dinimica es i)
cuando s¢ necesita aleanzar metas competitivas.
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CONCLUSIONES

En esta ¢poca de cambios de un creciente auge del libre comercio y su internacionalizacion, es
necesario hacer frente a la competencia tanto interna conto externa.

La dnica forma de que una organizacion salga adelante en esta situacion es mediante calidad,
eficiencia y productividad,

La decision de armonizar las nonnas de produecion en toda Europa occidental, eomo en ¢} Mereado

Comtin, ha afeetado a todas las industrias manufactureras. alimenticias o de servicios, a partir de 1992 la

{inica norma aceptada es la ISO 9000. "

Sin la certificacion oficial de conformidad una compailia corre el riesgo de quedar exeluida de su
mercado domestico e incapacitada para exportar.

Con la certificacion en eambio, ninguna empresa de prestigio le puede rechazar sus productos a

pequedos empresarios, aduciendo como argento que no cumple con las minimas normas nacionales del

comprador.

Por lo tanto resulta va wna necesidad, no un lujo, tener wna vision' de los conocimientos v
aplicaciones de la calidad: las cuales son una seric de herramicntas para poder cscoger y adoptar lo mejor
de Ia filosofia, tener un control estadistico preciso y funcional.

La prioridad de adoptar la normalizacion, implantar la norma 1SO que mas se apegue a la funcion y

giro de Ia compaiiia. -

Extracr lo mejor de cada tema tratado para lograr conformar una CALIDAD INTEGRAL PARA
LA EXCELENCIA y lograr asi automaticameute a cada compaifa cf control de calidad de su produccion.
de sus tiempos de entrega, reduciendo desperdicios y tiempos muertos ¢ incrementando la productividad y
competitividad,
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