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OBJETIVO. 

Crear un manual que auxilie en la implnntllción de un sistema de aseguramiento de clllidad conforme a 

la norma ISO-9t1t11 en una emprcsa de manufactura (de productos eléctricos par.! la industria automotriz panl 

ellllcrcado dc repuesto ~. cxportación). 

6 



INTRODUCCION. 
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En los cambios que exige el desarrollo tecnológico. económico. y el tener un.1 amplia cOll1p~ltibilid<ld en 

los produclOs. se da la necesidad de tener estándares que ayuden a las empresas a tener un mayor c¡¡mpo de 

trabajo. esto da pllerW ablen:l al surgllniellto de la necesidad mundial de desarrollar una forma de operación y 

adlllllllstrución de calidad única. 

COIllO parte del lluevo esccnano de los esquemas comerciales. la C<11id::¡d dcstaca como un clemcnto 

prcponderante para llIalllener la compcu\l\"ldad de las empreS<ls. es por ello que cad::l \"CL iIlás empresas exigen a 

Sus pro,·cedores una evidencia de que cuentan con un sistema de calidad bajo criterios intemacionahnente 

aceptados. 

Uno de los pumas que encomramos para obtcner un mayor crecimiento. es prever las e:'\pcctati\'as ~ 

necesidades que el cliente pueda solicitar. esto es un punto mu~ nnportame. con la apertura de nuevos mercados. 

proyoc¡lIldo una mayor exigencia por parte de los clientes estos en Icnninos de calidad y seIyicio. Este es un 

faclor determinante cn cl creclllliento de cualquier eompmlia en el ámbito económico. incluyendo 1:1 

manufactura y el servicio. esto ocasiona una Implaeablc: competencia y crea la necesidad en las empresas de 

mantenerse :1 la \":lI1guardLa a ni\"el internacional. 

Todo ello delll<lllda urgentelllelLle un cambio en la actuación de las empreS<Ls. tanlO en la cultura de 

organi/~lcióLL. de cada uno dc su personal. en la que el scrnr al cliente sea el objetivo primordial. asi como 

adoptar una nwyor disciplma en hacer las cosas simu!túneamelltc y consistcntementc. 

Se neccsLl;m norlllas quc esten dlselladas p:\r;¡ ser adoptad<ls por cualqUier empresa. ~. un:¡ \"el 

implantada. demostrar su efectividad ~. meJoras 

"Si Ccnemo!l (Iue hucer algo. ha~· que huccrlo sicmllre igual 

JlOlra (IUt.' el resulludo sea predecihle" 

Una herramiellla que se ha cre:ldo para aU.\lharse en esto son las normas lSO-9UOU, estas son guias que 

tralan de 1:ICLlitar la cOlllprensión de regl:Ls de trabaJO. La lI¡;¡~·oria de las emprcsas llle.\ICanaS logran 1:1 

aplicaCión elllllS¡¡¡sta de 1:1 norma ISO-<)()()() en sus diferentes modalidades. logrando el posiclOnaulIelllo de sus 

productos con orgullo a 1lI\·cl mundial. eSIO nos da que cualqUlcr empresa que tenga una ccrtincacion en ISO­

'.1000 puede f~lbnC;lr productos con 1:15 1llC.lorcs condiCIOnes laborales de calidad. ulilizando nonllas :ldoptadas 
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por las empresas a niyel mundial. La certificación o registro de una emp~. se está convirtiendo en un 

mecanismo muy utilizado para que las empresas demuestren. antes de la finna para el adjudicamiento de los 

contratos, que trabajan bajo un sistema de calidad documentado e implantado. 

Las normas de 150-9000 son una forma de estandarización que ha tenido una gran aceptación en todos 

los paises del mundo. pero no es la única. en México como en los Estados Unidos. también han creado sus 

normas de estandarización. que tienen como base a la norma 150-9000. En Estados Unidos se crearon las series 

ANSI (instituto nacional americano de nonnas). A5QC ( la sociedad americana para el control de la calidad ). 

i<l A5QC y ANSI promovieron una variante de las nonllas 150-1)000 bajo el nombre de Q90. En México son las 

normas NMX-CC-OOO. 

Estas fueron realizadas por el COTENN515CAL (comité técnico nacional de nonnalización de sistemas 

de calidad) y fueron emitidas por el AMe (asociación mexicana de calidad) y lMNC (instituto mexicano de 

normalización y certificación). 

Es necesario que se entienda que la nonna 150-9000 se taina como un marco de referencia para 

uniformar todas las actiyidades. 

Por lo que ahora y en fonna creciente. la confianza en todo el mundo se mide con las nonnas 1S0-

9000. 

Algunas de las preguntas que nos podemos hacer son: 

=- ¡, Que es 150-9000'? 

~ (., Para que sin·e la norma 150-9000? 

=- ¡, Que tenemos que hacer para cambiar con los requisitos de la nonna 150-9000? 

=!> i, Que se debe hacer para que el sistema de calidad funcione'? 

=- ¡, Que comiene la serie 150-9000? 

Estas son algunas de las preguntas a las cuales se trata de contestar en la realización de este manual. 



Modelo de Calidad en Partes 
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga 

CAPITULO 1 
(Conceptos básicos) 



Moddo de Calidad en Partes 
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga 

1.0 DESARROLLO DE LAS NORMAS ISO-90UI. 

En las dos décadas pasadas. la calidad ha emergido como un IIspecto imponante del comercio y la 

industria. Varias normas nacion,1lcs e illlernacion,lles dcsMrollaron sisteu1<ls de calid.:ld para liSO comercial e 

IIldustrial. o par¡] las necesidades de las industrias militm y nuclear. otras normas fucrollllsadas en los contratos 

enlre el comprador ~ la organización del proveedor. 

En I I):W el d~panalllento de defensa de los Estados Unidos (000) estableció el MIL-Q-I)S,5S, programa 

de ~ldministración de la calidad. en 19(¡R. la orgalllzación del tratado del Atlántico none (NATO) adopta 

esenciahnellle los principios del programa de (DOD) en lB serie de las siguientes norm:1S AQAPI. AQAP-I. 

AQAP9. En 1979. la institución de normas del Reino Unido Británico (SSI) desarrolla las primeras nonnas de 

un sistema de nsegur:nnicnlo de calidad comercial. Estas normas discllaron las series BS 5750. panes 1. 2. 3. 

A pesar de lo común entre estas normas antecesoras las de la norma ISO-9000. no había una real 

consistencia hasta que el comite tccnico 176 (TC 176) de la organización internacional para la estandarización 

(ISO) emitió las normas de l<l serie ISO-901)41 en 19R7. ISO cs UO<l federación internacional de un grupo de 

estándares nacionales (ISO Membcrs GrouP). 

El Instlluto Amcricano Nacional de Normas (ANSI) es miembro del grupo de ISO. Los países que 

IIcnen un grupo de miembros de ISO tienen grupos Iccoicos consultivos representandolos para ISO. en los 

Estados Unidos son la Sociedad Americana pma el conlrol de la calidad (ASQS). Administración del grupo 

tccnlco consulti\'o (T AG) para el Te 176 cn nombre de la ANSI. Tal vez el fhetor que más influyo para lograr la 

aceptación de las series ISO·9000 fue el esfuerzo hecho para unir ~I los treCe paíscs más grandes de Europa para 

formar la Unión Europea en un solo mercado. estos países son AUStria. Bélgica. Dinamarca. Francia. 

Alemania. Grecia. Irlanda. Italia. Luxemburgo. Los Países B¡tios. Ponugal. Espai\a e Inglaterra. 

L. Unión El.lropCiI nació en 1957 con el muado de Roma la cual fue establecida para abolir I.arifas y 

cuotas emre seis de sus miembros y par:! eSllmular el crecullIento económico ell Europa los miembros originales 

fueron FranCia. Alemania. Italia. Lu:\emburgo. Los Paises 8;1.10S y Bélgica. 

L:J cconoulía creció !en\amelllc durante los 70's y pnncipios de los ochentas. Europa comenzó a temer 

que Estados Unidos. Japón .\" la cuenca del pacifico dominaran la economía mundial del siglo 21. las Naciones 

EUropc:IS estaban preocupadas ya que ellos estaban en des\"ent:lJa si ellos 110 homolog.aban sus diferencias entre 

sus norlllas ~ requerimientos tecHlcos 
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Diferentes requerimientos de certificación de productos nacionales hicieron \'ender productos en 

múltiples mercados de la Unión Europea a un costo elevado. requiriendo duplicación de pruebas y 

dOCumelll<lcióll. aprobaciones separadas de productos por aUloridades reguladoras locales o nacionales 

En re~pllesta. la Unión Europea empujo para unificar los mercados en uno solo y remover barreras 

fislcas, Iccmcas y fiscales para cOJl1ercialil.¡lr. en 1985 1,1 comisión de Unión Europea presenta un programa para 

establecer un solo mercado, El objetivo fue crem solo un juego de procedimientos pi\ra e""lum lil conformancia 

de los produclOs conformemente que es miis sllllple y menos COS10S0 para los manufaelUreros, 

El programa para UII úmeo mercado fue baS<ldo en parte en la decisión Casis de Dijon de 1979 de la 

corte de Jusl\ei:l Europea. la cual estableció el prinCipIO de reconocllniento mutuo. este principIO establece que 

los productos que cumplen con los rcquisilos de un miembro de IH Unión Europea puede libremente comerciar 

con otros miembros. un concepto similar a la cI:iusula de comercio ¡ntcrestatal de la constitución de Estados 

Unidos, 

El programa de 1985. presentado en un papel blanco hace efeeth'o 10 contenido en la decisión de Casis 

de Dijoll, d 1Il0\'nuiento haclll un único mercado 1I11erno fue expedido m:is adelame por la single act Europe 

adoptado en febrero de l1JX6. eSle aclO elUmenda el tr<lwdo de Roma de 11J57, el intento combinado del papel 

blanco ~ 1;1 smgle :Jet Europc fue abolir las barreras panl comercializar entre los 12 miembros establecidos y 

completar IIn (mico mercado interno para fines de 11)lJ2 

El ÚniCO mercado común conocido como EC-t)2 llego ti ser efectivo la media noche de diciembre 31 de 

11JlJ2, Su objeli,·o es estimul:lr el comercio e IIlCrelllentar la confianza en la seguridad y credibilidad de 

productos cOlnerclah:r.ados en :\1 Unión Europea. 

Para meJor comprensión de esw estructuril de normas." cenifieación del producto y el papel de ISO-

9111111 en esta estructura, Es impon:lllte revisar el prop.r.llua de C\'aluación de confonnid<td de la Unión Europe<t. 
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1.1 QUE SON LAS SERIES ISO-9000. 

150 Significa Organización Internacional para la Estandarización fundada en 1946 para desarrollar un 

juego común de manufactura. comercio y estándares de comunicación. Aunque comúnmente es referido como 

ISO. el nombre tccnic:unente no signific<l nada. 

Dc :lcucrdo a la orgalllL.:lClÓn el nombrc abrc\'iado fuc toillado dc la palabra gnegn ISOS que signific:l 

19U:ll. tamblen es 1;1 raíz del prefiJo" ISO " que ap:lrece en lSOlllelflCO (de igual medidas o dllllensiones) e 

"ISONO;\lY" (ig.ualdad de leyes o de gente allte la ley) Su selección fne basada en la ruta conccptualtollmda 

de "IGUAL", "UNIFORME", "ESTÁNDAR". 

En Ginebra Suiza la Organización esta compuesta de 92 paises. el Instituto Nacional Americano de 

Estandares (ANSI) es el miembro de Estados Unidos para ISO. Todas las nonnas desarrolladas por la 

Organización Internacional para la Estandarización son voluntarios no requerimientos legales que forzan a los 

paises a adoptarlos. sin embargo países e industrias a menudo las adoptan y anexan requerimientos legales a los 

estándares de ISO haciendo las nonnas obligatorias. La Organización Internacional pam la Esumdarización 

desarrollo las normas para todas las industrillS excepto las relacionadas a la ingenieria eléctrica y electrónica. las 

normas para estas .1re.1s SOI1 hechas por In orgnnii' .. ación internacional de ginebra. la comisión de electrotecnia 

(lEC) la cual tiene mas de -10 micmbros. incluyendo las de Estados Unidos. 

ISO esta estructurado dentro de aproximadamente IHO comitcs tccnicos que emiten las normas. Las 

naciones que son miembros forman grupos de consultoría tccnicn (TAGs) que proporcionan la entrada de datos 

p¡¡ra los procesos de des..1rrollo de las norlllas ISO. recibe entrada de datos del gobierno. industria y alfas partes 

mteresadas autes de promulgar una norma. La Orgaul/ .. ación Internaciollal par;¡ la Estandarización publico las 

serics de: las normas 150-9000. l¡lS series son nOTmas genéricas para la administración de la calidad y 

aseguramIento de calidad. estas nonnas se aplican a todo tipo de compañías y pueden ser adoptadas por 

corporacIones grandes y pcqueíias en todos los seclOres de la economía. incluyendo servicio y manufactura. 

L:J norma ISO-9t100 sm'en para orgaillzar ~. documentar un sistema de administración de calidad. de 

esta forma nucstm plallla puede Illostrar a todos los ciLelUCS que 1I0sotros nos hemos hecho responsables de la 

calidad ~ quc podemos cumplir lo que cllos nos cst:in solicitando 
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1.2 NORMAS DE LAS SERIES lS0-9000 MÁS USUALES. 

Como se menciono anterionuente lns series ISO-9000 son un paquete de nonnas genéricas que 

proporcionan una guia para 1:1 tU/ministrad,;', de calitllllJ e identificar los elementos genéricos de un sistema tie 

clllitl/llJ necesarias para lograr un Sistema de usegurumiemll dI.! I..:ulitlud 

Las series ISO-I)()()O cubre una ancha gallla dc los clcmcntos del sistema de calidad. estos son b:ísicos ~ 

Sltl compl~ildad. Un,l compall!a que ha logrado la cenifieaciólI. pucde decir que ticllc un sistema de calidad 

documentado que esta totalmente desplegado y consistenlemente sq,ruido. Eso no implica nccesariamente que la 

comp:1I1ía produce productos de mejor calidad que sus competidorcs. 

Báslcamcnte los estándares 150-9001. ]50-9002. ISO-9110J requiere a una compañill documentar lo 

que h(l(:e, /rucer lo que tloc:umelllu. rel'isar el prtlceso, y mejorar/o cuando sea necesario. a continuación 

"eremos un eJemplo del objetl"o de la documellwción de ISO. SI um. compañía repentinamente reemplaza a 

todo su personal y sus reemplazos están apropiadamente preparados ellos pueden usar los procedimientos e 

instructi,·os establecIdos anteriormente para contllluar haciendo el producto o proporcionm el servicio como 

antes de lo contrano tcndrian que \'oh'cr a capacitm al personal nue\"o, 

Los rcqucrltlllelltos de 150-90(11. 150-9002. ISO-9()()1 no constituyen un total de un sistema de 

adlllllllstraciólI de la calldad ellos solo te dIcen que hacer pero no como hacerlo. la selección de los métodos es 

dejado a la gcrcncl:I dc la organización 
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1.3 TIPOS DE NORMAS EN LAS SERIES ISO-9000. 

Las normas básicas dc las series 150-9000 consisten de :'i normas 150-9000-1. 150-9UO l. ISO-9002. 

150-9003. ISO-900-l--1. Estas normas caen dentro de dos categorías normas guíll y normas de conformancía 

U1S normas [SO-9001. 150-1J002. 150-9003 son normas de conforlllancía y son usadas para el aseguramiento 

dc e:¡lidad externo para proporcionar confianza al cliente que el sistema de calidad de la compañía proporcíona 

UlI producto o serncio s:uis[actorio 

Las normas ISO-IJOoO-I. e ISO-I)()O-l--I son normas guía esto significa que son documentos dcscripti\·os 

no requcfIIl1Iemos prcscripti\"()s. Estas norm~IS proporcionm¡ 1.15 directrices para todas las orgallllélclOnes. para 

los propósitos de la tldmimstrtleión de la calidad estos documentos son usados en el aseguramiento de calidad 

interno. las cuales ··son actividades que auxilian para proporcionar confianza a la administración de una 

organización que el deseo de mejorar esta siendo logrado. 

A cOlllinuación se muestra una estruClUra de estas nonnas (DIAGRAMA 1.1). 

SITUACIONES 
NO CONTRACTUALES 

1 
.\Il:\II:\ISTIt.\C·lll:'\' DE 1..\ 

CAUIl.\\) y ELt-:\1E:\"TOs DEL 
SISTE\I.\ nEC".\UD.\Il. 

IS().9UU4-¡ 

Ut:FI:\"ICIO:\" UI-: 
CO:\"CEPTOS. 

ISO-SJ02 
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SELEC."CIÓ:" y liSO UE 

~~~~~~ Iso· 1-1 

DIAGRAMA 1.1 

SITUACIONES 
CONTRACTUALES 

1 
TlU-;S .\tOUELOS 

DE 
.\SEGURA\m: ...... r 
o DE CALlDAI). 

ISO-90Ul 
ISO·9U02 
ISO·900J 



1.3.1 NORMAS GUiA. 

Modelo de Calidad en Partes 
Eléctricas Automotrices en Ananque y Carga 

150-9000-) define los ténninos cl<l\'e y proporciona las direcuices para seleccionar. usar y ajustar 150-

9001. 150-9002 e 150-9003 para propósitos de aseguramiento de calidad externa. También proporciona las 

directrices para usar 150-900-l-1 para la administración de la calidad interna. es la guia para usar las series en 

su totalidad. 

lA CONTENIDOS EN 150-9000-1 

I Alcance. 

2 Referencias normativas. 

3 DeflOiciones. 

-' conceptos principales . 

.... 1 Objetivos claves y responsabilidades para 

-'.2 Accionist.1.s y sus expectativas. 

-'.3 Distinción entre los requerimientos del sistema de calidad~' producto. 

-' ... Categorias generales del producto. 

~.5 Etapas de la calidad. 

~.6 Concepto de un proceso. una organización. 

-'.7 Sistema de calidad con relación a la red de proceso. 

-'.8 Evaluación del sistema de calidad. 

:; Papel de la documentación. 

6 Situaciones del SiSlell13 de calid.:1.d. 

7 Selección y uso de las nonnas internacionales de calidad 

R Selección y uso de las normas internacionales para el sistema de aseguramiento de la calidad. 

La red de procesos en 

a Anexos. 

b. Terminas~' definiciones tomad..1.S de 150-8-'02 

c. Productos y factores de proceso 

d. Proliferación de nonnas 

e. Lista de cross reference del numero dcl elemento para el tema correspondiente. 

f. Bibliografia. 
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I.S PUNTOS CLAVE DE 150-9000·1. 

Los objelh"os de calidad de una organización. El elemento 4.0 conceptos principales de ISO-9Ooo-1 

describe los objeti\'os de calidad de una organización. cada organización debe hacer lo siguiente: 

• Lograr. mantener y continuamenlc mejorar la calidad de sus productos. 

• Mejorar la calidad de sus propias operaciones para cumplir las necesidades de sus clientes y 

accionistas. 

• Proporcionar internamente confianza de que la calidad esta siendo cumplida. mantenida y mejorada. 

• Proporcionar confianza íl los clientes y airaS accionistas de que los requerimientos de calidad sean 

alcanzados en al entrega del producto. 

Proporcionar confianza de que los requerimientos del sistema de calidad son cumplidos. 

Todo trabajo como proceso. ISO-9000 enfatiza una \'ista del proceso base de la organización. 

Elemento 4.6 y 4.7 de ISO-9000-1 enfatiza que todo trabajo es logrado a través de procesos. Un proceso es 

cualquier transfonnación que agrega valor. la salida de un proceso puede ser tangible o intangible. ellos pueden 

scr producto o información. 

El trabajo de la organización es logrado a través de una red de procesos. Para alcanzar calidad una 

organización necesita identificar. organizar y administrar su red de procesos y las interfaces entre estos 

procesos. El resultado final debe ser un sistema integrado de calidad. 

Cuando evalúan un sistema de calidad. una organización debe hacer tres preguntas: 

• ¿Están los procesos definidos y están los procedimientos apropiadamente documentados? 

¿Están los procesos totalmente desplegados e implementados como documentos? 

• ¡.Son los procesos efectÍ\·os en proporcionar los resultados esperados? 

Rc,·isión J!:ercncial del sistema de calidad. El subelemento ".9.2 eJÚatiza la importancia de una 

revisión gerencial sislematica del sistema de calidad. subelemento ".9.3 auditorias del sistema de calidad 

cJÚatiza la illlponancia de auditorias conducidas por la organización misma. el cliente o una organización 

independiente. El objeti\'o de las revisiones gerenciales y auditorias intemas es hacer un sistema de calidad más 

diciente 
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El 1)811(:1 de la documentación. El elemento de 150-9000-1 discute el papel de la documentación. El 

propósito de la documentación de ISO-9000-1 no es crear una burocracia ni de generar una fabrica de papel si 

de ayudar a la organización 

Lograr la calidad requerida (producto) 

Evaluar el sistema de calidad 

• Lograr la mejora de la calidad. 

• Mantener las mejoras. 

La documentación también juega un papel en las auditorias para proporcionar evidencia objetiva de que 

un proceso es definido. procedimientos que son aprobados y c.1.mbios a procedimientos que son controlados. 

Documentación que permite a las organizaciones medir su actual rendimiento y de tal fonna medir el efecto de 

cambios 

ISO-900~-L Administración de calidad y elementos del sistema de calidad, son directrices que 

proporcionan consejos para los propósitos de la administración de la calidad sin relación con los requerimientos 

contractuales. 

ISO 90()~-1 anali711 la mayoría de los elementos del sistema de calidad contenidos en las nonnas ISO-

900 l. 9002. 900) mas a detalle. esto puede ayudar a las empresas a detenninar hasta que punto estas nonnas 

son aplicables para ellas. 
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1.6 EL PAPEL DE 150-9004-1 

• ssfr 

Las empresas encontraran estas nomlas guía útil para los elementos de revisión de diseno. métodos 

estadístico y acciones correctivas ya que contiene elementos que pueden ayudar a poner las bases para cumplir 

c\)o estos clcmemos. Inclu)'c temas no dirigidos explicita mente a las naonas de conformancía tales como 

Economía de calidad (COSlos de cálida). cOlllinuo mejoramiento de calidad. seguridad y responsabilidad del 

producto. También a~uda a los proveedores que quieran anticipar a obtener una certificación en ISO·900 I o 

150-9002. pero que no estcn bajo presión para certificarse a dctcnninado tiempo. 

Otro uso para los proveedores ytl certificados es mantener 105 beneficios que proporciona una 

certificación, 

Estos son los elementos que nos muestra lo que contiene 150-9004-1: 

l. Alcance 

2. Referencia nonnati\"a 

.l. Dcfllliciones 

-l. Respons.1bilidad de la éldministración 

5. Elementos del sistema de calidad 

ú. Consideraciones financieras de los sistemas de calidad. 

7. Caliruld en mercadotecnia. 

8. Calidad en especificación y diseño 

9. Calidad de compras 

10. Calidad en proceso 

11. Conlrol de proceso 

12. Verificación de produclo 

13. Control de inspección. medición y equipos de prueba 

1-1-. Control de produclo no confonne 

15, Acciones no correcli\"as 

16. AClividades de poSI producción 

17. Registros de calidad 

18, Personal 

19. Seguridad del produclo 

20. Uso de métodos eswdíslicos 

¡g 
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1.7 DESCRIPCIÓN BREVE DE ALGUNOS ELEMENTOS DE ESTA NORMA GUÍA. 

Administración de la responsabilidad: Enfmici que la responsabilidad para la política de calidad 

pertenece a la gerenei¡1 general para definirla y documentmla. ulla politica de caliood es el conjunto de 

intenciones., d1recciones de LLIW organización en relación a la calidad. 

ElemenLos del sistema de calidad: Este cubre los elementos dl\'e que comprenden la estructura de un 

sistema de calidad. Un sistema de calidad aplica ,1 ¡oda las activid¡ldes que afectan la calid¡¡d y envuelve todas 

las fases en el ciclo de \'ida de un producto. desde la in\'eslÍgación de mercado a ¡Ta\'és de la vigilancia de post 

mercado y dIsposición o rccicL.1do al fmal de la vida útil del producto. 

Calidad ell la merc.ldotecnia: La nonna nOla que la función de mercadotecnia es tomar la 

delantera en establecer adeCuadamente. definir y documentar los requerimientos para un producto o calidad de 

serl'Ício. Esto implica dclenninar la necesidad para un producto. definiendo la demanda de mercado. 

determinando los requerimientos del cliente. la comunicación de estos requerimientos y asegurar que todas las 

partes relevantes de la organización son capaces de cumplirlas. Este clemento enfatiza la importancia de definir 

las espceific¡¡cioneS del producto corrCClameme ~. estabLecer un metodo de obtención y analizar la 

retroalimentación de información del cliente. 

Calidad en especificación y Diseño. Discute la forma de trasladar al chente sus necesidades de 

especificaciones técnicas par<! materiales. productos y procesos. 

Calidad en compr.ls· Desde que las compms lIegan'l ser parte del producto de la organización, 
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CAPITULO 2 
(Requisitos del sistema de calidad) 
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2.\ RESPONSABILIDAD DE LA J)JRECCIÓN. 

2.1.\ POLÍTICA DE CALIDAD. 

La dlrccción del pro\'eedor con responsabilidades cjecuuvas debe definir y documentar su politic'l de 

calidad IIlcluyendo los objetivos para la calidad y su compronuso COII la calidad. La política de calidad debe ser 

congruente con las metas organizacionales del proveedor ~. las expectativas y necesidades de sus clientes. El 

pro\'ecdor debe asegurarse de que esta politica sea entendida. implantada y mantenida en todos los niveles de la 

organización. 

2.1.2 ORGANIZACIÓN. 

2.1.2.1 RESPONSABILmAD y AUTORmAD. 

Deocn eSlar defmidas y documentadas la responsabilidad. autoridad y la interrelación de todo el 

personal que admllllslra. realiza ~. verifica el trabajo que afccta a la calidad paniculamlente para el personal que 

necesita la libcnad organizacional y autoridad para: 

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el produclo. el proceso y 

el sistcma de calidad: 

bl Idcntilicar~' rcg:lstr,1f cU<llquicr probleUl,1 rel:lcionado al producto. proceso. sistema de calidad: 

c) Iniciar. recomendar proporcionar soluciones a traves de los canales designados: 

d) Vcrificar In implantación de las soluciones: 

e) Controlar el procesado posterior. entrega o instalación del 'producto no conforme. hasta que la deficiencia o 

condición insatisfactoria se haya corregido. 

21 



2.1.2.2 RECURSOS. 

Modelo de Calidad en Partes 
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga 

El pro\'ecdor debe identificar las necesidades de recursos y proporcionar los recursos adecuados. 

incluyendo la asignación de persomll capacitado para la administración. realización del trabajo y de las 

a,-t¡viciades de \'erificaclón incluycndo acti\'idades de auditoria de c.1lidad interna, 

2.1.2.3 REPRESENTANTE DE LA DIRECCIÓN. 

La dinxción del pro\'ccdor con responsabilidad cjecUli\'il. debe asign.1r a un micmbro de su 

administración quicn. independientemcnte de otras responsabilidades, debe tener autoridad dcfinida para: 

a) Asegurar que el sistema de calidad se establezca. implante y mantenga de acucrdo a esta norma: 

b) Informar a la dirección del proveedor acerca del desempeño del sistema de calidad para su revisión y como 

base para mejorar el sistema de calidad, 

Nota: La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir también el enlace con organizaciones 

c;>.:ternas en asuntos relilcionados con el sistema de calidad del pro\'eedor. 

2.1.3 REVISIÓN DE LA DIRECCIÓN. 

La dirección del proveedor con responsabilidad ejecutinl debe revisar el sistema de calidad II intervalos 

definidos. sufiCIentes para asegurar su adccuación y efecti\'idad continua. con el fin dc satisfaccr los requisitos 

de csta nOfma, así como la polilica y ob.lcti\'os de calidad establccidos deben mantenerse registros de tales 

rc\'isioncs 

El ohjcth'o de esta sección es: Definir e implantar una politica de calidad y objetil'os de calidad, 

desarrollar orgal/lgramas dd personal por área y por j!erencJas e/e las mIsmas asi COIl/O e/escripcwnes de 

pfleslO para detectar las necesulades de recursos, numhrar 1111 rcpresentanle dc la j!erencia general para 

Implantar el SISlellla crm,(imue a la norma y realizar rel'/,\'lOnes periódicas para comprohar si estamos 

cumpliendo con los reql//slfos de la norma, la política de calidad y los obJetil'Os de calidad. 
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2.2 SISTEMA DE CALIDAD. 

2.2.1 GENERALIDADES. 

El pro\'cedor debe cc;tablCCCL documentar y mantener un sistema de calidad como medio que asegure 

que el producto es conforme con los rcquisitos especificados. El pro\'eedor debe prcp:lra un manual de calidad 

congruente COIl los requisitos de esta norma, El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los 

procedinuentos del sistema de calidad y describir la estruClUra de la documentación usada en el sistema de 

calidad, 

Nota. En la norma Nrv1X·CC·O 18. se dan directrices para la el:lboración de los manuales de calidad, 

2.2.2 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

El proveedor debe' 

a) Prepar procedimientos documentados de acuerdo a los requisitos de esta norma y la poliLiC<1 de calidad 

establecida por el provccdor: 

b) Implantar en forllla efectiva el sistema de calidad y sus procedimientos documentados, 

P¡mJ efectos de esta norma el aleanee y detalle de los procedimientos que fonnan parte del sistema de 

calidad deben depender de la complejidad del tmb<ljo. de los melOdos usados. y de las habilidades. ~ 

capacitación requerida por el personal involucrado cn lIe\'ar acabo la aClÍvidad, 

Nota: Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de trabajo que defman COIllO 

se realiza una acti\'ldad, 

2.2.3 PLANEACIÓN DE LA CALIDAD. 

El pro\'eedor debe definir y documentar C0l110 se deben cumplir los requisHos para la calidad, L:l 

planeaclOll de calidad debe ser consistell!e con todos los otros requisitos del sistema de calidad del pro\'eedor. y 

debe de eSlar documentada en una forma que se 'ldaple al metodo de operación del proveedor. El pro\'eedor debe 
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considcrar las siguientes actividades~ comorlne sca aplicable. para cumplir los requisitos especificados para 

productos. proyectos o contratos: 

a) La preparación de los planes de calidad: 

b, La identificación ~. adquisición de cUillquier control. proceso. equipo (incluyendo equipo de inspección y 

pmebal. dispositi\"os. recursos y las habilidades que sean necesarias para lograr la calidad requcrida~ 

Cl Asegurar la comp¡lIibilldad de los procedillllclltos de dlscl1o. el proceso de producción. de la instalación. del 

sel"Yicio. de la inspección ~. de prueba ~. la documentacIón aplicable: 

dl La actualización. segu.n sea necesaria. del control de calidad de las técnicas de inspección y prueba. 

Incluyendo el desarrollo de instrumentación nue\";!. 

el La identincación de cualquier requisito de medición incluyendo la capacidad que exceda los avances 

conocidos. con anticipación suficientc para que se desarrolle esa capacidad: 

1) La identificación de las verificacioncs adecuadas en las etapas apropiadas de la realización del producto: 

gl La <lc!aración de las normas de aceptación para todas las características y requisitos. incluyendo aquellas que 

contengan algún elemento subjeth'o~ 

h) La identificación y preparución de registros de calidad. 

Nota: Los planes de calidad pueden estar en forma de una referencia a los proceditmemos documentados 

pcnincllIcs, que forman parte integral dcl sistema de calidad del proveedor. 

El oh.icth·o de esta sección es: El (h'sarrollo de Ul1l1/ol1ual de calidad, un conJunlO de procedimientos 

e mslrl/C/II'os de lrohl1jo para demostrar que nuestro s/slema de calidad esta documentado e ¡mplanlado: 

f.(/ ¡;lrIllO de desarrollar 1111 lIIanual. procedlllllellfu.\ e II1slructll'US será descrllO segúl/ capitulo ó 

de es/e documento. 

• /)escnh¡r CO/110 e/ahllráralllos planes dI! calic!ad dl!.\pués que ,'enms recibe 11/1 requl!rilll/entu de 

UfI produclO nIlel'/) u la modificación de 11110.\"0 t:xnll!/JIe y CO/1/0 modifica el plan a medula que e/ 

proyecta m'all:a y la manera en que se reloeuman 10,5 áreas /nllo/ueradas pora cumplir los 

reqlllslfos del produCfo solicitado. 
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2.3 REVISiÓN DEL CONTRATO. 

2.3.1 GENERALIDADES. 

El proveedor debe establecer ~' mantener procedimientos documentados para la revisión del contrato y 

para la coordinación de estas aetiyidades. 

2.J.2 REVISiÓN. 

Antes de la presentación de ulla ofena. o de la aceptación de un COntrato o pedido (establecimiento de 

requisitos). la oferta. contrato o pedido debe re"'isarsc por el pro\'eedor para asegurar que: 

a) Los requisitos estan delinidos y documentados adecuadamente: cuando no hay disponibles condiciones 

escritas para un pedido recibido \'erbalmente. el pro\'eedor debe asegurarse que los requisitos del pedido sean 

acordados <lllIes de su aceptación: 

b) Se rcslH.:h';J cualquier requisito del contrato o pedido que difIera con el de la ofena: 

cl El pro\'eedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrato o del pedido, 

2.3.3 MODIFICACIONES AL CONTRATO. 

El proveedor debe identificar como se rcaliz,an las modificaciones al conlralo y la manera correcta de 

transferirlas a las funciones relacionadas dentro de la organiz'lción. 

2.3.. REGISTROS. 

Deben mantenerse regIstros de las revisiones del contrato 

Nota: En los asulltos del Contrato se deben establecer canales de comunicación e interrelaciones con la 

organil.:lclón del cliente 
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El objcth'o dc esta sección es: Identificar de manera clara los elemenlos y actividades necesarias para 

rcali:ar una cOti:acián n 11/1 producto solicitado y como aceptar l/na Orden de compra y la manera correcta de 

cOlllunicarlo a las áreas im'oll/cradas y así poder aseg/lrar que el producto es hecho de aCllerdo a los 

re{J/lerIJlllel1tos del c/¡ellfe, 

2A CONTHOL DEL DISEÑO. 

2..1.1 GENERALIDADES. 

El pro\'ccdor debe establecer y mantcncr procedimientos documentados para controlar y \'crificar el 

di sello dcl producto con el fm de ascgurar que se cumplan los requisitos especificados. 

2A.2 PLANEACIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO. 

El proycedor dcbe claborar planes para cada actiúdad dc diseilo y desarrollo. Los planes deben 

describir o hacer referencia a estas actividades. y definir la responsabilidad para su implantación. Las 

actividadcs dc discll0 y dcsmrollo deben eswr asignadas a personal calificado y equipado con los recursos 

adecuados. Los plancs deben actualizarse segün la evolución del diseño. 

2A.3 INTERRELACIONES ORGANIZACIONALES y TÉCNICAS. 

Deben estar definidas las interrelaciones organizacionales y técnicas entre los difcrentes grupos que 

proporcIOnan d:l1os dc entmd.1 pam cl proceso dcl discl1o. y la información necesaria debe estar documentad\. .\ 

ser transmitid:l ~. rC\'isada regularmelllc. 

2AA DATOS DE ENTRADA DEL DISEÑO. 

Sc dCben Idclllificar y documentar los reqUisitos para los datos de entmda del dise¡)o rel<lcionados con 

el producto inclu.\"cndo los requisitos legales y rcgulatorios aplic'lblcs y el provcedor debe seleccionarlos ~ 
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rc"isarlos para su adcclJ.'lción. Los rcquisitos incomplctos. ambiguos o conflictivos. deben ser resuellos con 

aquellos responsables del establecimiento de cstos requisitos. 

Los datos de entrada del discílO debe tomar en consideración los resultados de cualquiera de las 

acti\"idndes de rcúsión del contrato. 

2045 RESULTADOS DEL DISEÑO. 

Los resultados del disel10 deben documentarse y e.\presarsc en términos que puedan verificarse y 

validarse contr:l los requisitos de entrad:l del disci'lo. 

Los resultados del diseño dcben: 

a) Cumplir con los requisitos de entrada del discJ1o: 

b) Contcner o hacer referencia 11 los criterios de aceptación: 

el Identificar aquellas características del diseilo que son cruciales para la seguridad y el funcionamiento 

apropiado del produclo (tales COIllO requisitos de operación. almacenamiento. manejo. mantenimiento y 

disposición después del uso). 

Deben rcyisarse los documentos del resultado del diselio antes de su liberación. 

l.·H. REVISiÓN DEL DISEÑO. 

En et:lpas apropmdas del disei'lo. deben planearse y rc;¡lizarse revisiones fonuales documentadas de los 

resultados del dIS¡:lio. Los parllcipanles en Cllda rcyisióu del disel10 deben incluir representantes de todas las 

fUllciones 1Jl\ olucrad:ls con relación a la elap;} del dlseíio que se trate. así como a otros especialistas segun se 

reqUIera. 

Deben malllClICrSe reg.lstros de tales revisiones. 
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lA.7 VERIFICACIÓN DEL DISEÑO. 

En etapas apropiadas del disci\o. debe re¿lliLarsc la verificación del mismo para asegurar que los 

resultados del disel)o cumpl:lIl los requisitos de entrada. Las medid:Js de control del diseño deben ser registradas. 

Nota: Ademús dc reali:t .. ar las re\"Ísiones del diseño 1:) verificación del disciio pude incluir actindades talcs 

como: 

La realización de cálculos aJtern.1tivos: 

• La comparación del disei\o nuevo con un disciio similar probado. si esta disponible: 

La adopción de pruebas y demostraciones: 

La revisión de los documentos de la etapa del diseño. antes de su liberación. 

2A." VALIDACIÓN DEL DISEÑO. 

Debe rcalizarse la validación del diseíi.o para asegurar que el producto cumple con las necesidades y/o 

requisitos dcfinidos por el usuario 

Notas; La \·alidaciÓn del dlsello sigue a la \·crificación dcl diselio si csta fue satisfactoria. 

La \·alidación se realiza gCllcralmclllc baJO condiciones dc operación definidas 

La validación se realiza generalmente al producto final. pero puede ser necesaria en etapas iniciales 

previas a la tcrminación dcl produclo. Puedcn rcalií' .. arse validacioncs muluples si hay diferente usos 

IlltenClonados 

lA.9 CAMBIOS DEL DISEÑO. 

Todos los cambios y modificacioncs del discI10 deben ser identificados. documentados. re\'Ísados y 

aprobados por personal autorizado antes dc su implantación 
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El objctiw de esta sceción es: Describir como obtiene información el eqUIpo de disello de lus 

requerilluentos de los c¡'elltes de parte del orea de ventas o direclamen/e del cliente para eslahlecer un plan de 

aClil'ldades y dele~!flndo responsabilidades para comenzar con las actividades de diseño s/ se trata de 1111 

proe/ucto n/lenl () la m(ld~{tcaciúl1 a UII producro ya e:nstenle y la manera correCf(J de el/lltlr y COI/I/llllcor lu 

illjármacirin a las áreas im'olucrados hasta lograr la aprohoclón del dlseíio por parle del elleme () comunicar 

al eI/ellle q/le ('1 proyecto 110 es facflhk 

.-I/glllws de (as aClil'idades na¡'zaclas por el (¡rea de ,1t.W!/JO son. 

/. 1~'Sll/d/O de faclihilidad 

lJlllgrama de gmlll o plan de calidad. 

3. desarrollo de mgenieria e/erallada 

• l¡slm'mae,Wro,l" 

A.lfEF"Sfan(¡l!sis de modo y efectos de Jal/(I) 

• plan de control de prucesó 

• DIagrama de jlujo. 

• flOja de proceso. 

• hOjas de IIIslrUcciól1 de operación 

DibUJOS. 

-l. L,beroc/(jn de injilrmación paro 10le piloto. 

5. "(¡hrlctlciún del lole piloto. 

6. I 'er~ficoCl{i/J y \'(ditlaclún del produclo 

7. 1./heTacujn dellole p¡folo . 

. ')'. .·lprohaciún de 100e 1'11010. 

i) desarrollo (/ /IIod!ficaciá/J de herramentall..'.\ 

lO. I"herac/l)/J el!! II1jiml/oc/(in paro prodllcc/{)n masil'(I. 
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B CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS. 

2.5.1 GENERALIDADES. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar todos los 

documentos y d:lIos que se relacionan con los requisitos de esta norma. incluyendo. el alcance aplicable. los 

documentos de origen externo tales como norlllas y dibujos del cliente. 

Nota: Los documentos y datos pueden estar en la forma de copia en papel. o en medios electrónicos. o cualquier 

otro. 

2.5.2 APROBACIÓN Y EMISIÓN DE DOCUMENTOS Y DATOS. 

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuación por personal actualizado 

antes de ser emitidos. Debe establecerse ~. estar fácilmente disponible una lista maestra o un procedimiento 

equivalente de control de documentos. pam identificar el estado de revisión ,·igente de los documentos e impedir 

el uso de documentos obsoletos y/o im·álidos. 

Estos controles deben asegurar que: 

a) Las ediciones pertinentes de los documentos apropiados estén disponibles en todos los lugares donde son 

efcctuados operaciones esenciales para el funcionamiento efecll'·o del sistema de calidad: 

b) Los documentos obsoletos ~·/o invalidados SC.111 retirados de inmediatos de todos los puntos de emisión o 

uso. o de otra manera asegurados contra el uso no intencional. 

c) Cualesquiera de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales y/o de preservación de 

conocimientos estén identificados adctuadamcnte. 
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2.5.3 CAMBIOS EN DOCUMENTOS Y DATOS. 

Los cambio a los documentos y dmos dcben ser revisados y aprobados por Ins mismas funciones u 

organizaciones que desarrollaron In re"isión y aprobación del origin:ll a !llenos que se hayll espccilicado otr;l 

cosa. Las funCIOnes II organi.,.aciol1es designadas deben tener acceso a la información de respaldo pcrtlflcnte que 

fundamente 511 re"isión y aprobación 

Cu;mdo sea practico. la naturalcza de los cambios debe ldcntilicarse en el documento o en anexos 

adecut¡dos 

El ohjeth'o eJe esln seccilÍn es: E~/ablecer procedll1l1el1(OS que 1I0.~ thgan de manero correcta 10.1 

paso.l· n seguir para e/lliflr, modificar. Iilent!ficar. thwriblllr. tI(fim{/¡r y controlar 10.1" di(ere/1/es tipos de 

d(lcume/1/o.1 y dmos que se manejan dentro de la empresa ejemplo procedlllllentos. 1II.l"lruCln·o.l" de IrabaJo y 

bslos de documentos. 

2.(, ADQUISICIONES. 

2.6.1 GENERALIDADES. 

El proveedor debe establecer y m:lfltener procedimielllos documentados para llsegurar que el producto 

adquirido. estc conforme a los requisitos especificados 

2.<0.2 EVALUACIÓN DE SUBCONTRATISTAS. 

El proveedor dcbe 

a) E"alu:Jr ~ seleccionar a los subcontratistas con base en su habilidad para cumplir los requisitos del 

subcontrato incluyendo cl sistema dc la calid¡ld ~. cualquier reqtllsito espccifico de aseguramicnlo dc calidad. 

b) Defimr lipa ~ a!c¡lIlcc del control ejerCIdo por el pro\'ccdor sobre los subcolltratistas. Esto debe dcpender dcl 

Ilpo dc prodUCID. el unpacto dcl producto subcontral<ldo en 1;1 cnlidad del producto final y donde sea 

aplicable. de los informcs de auditoria de calidad y/o rcgistros de calidad dc la capacidad ~. desempeño 

prenamente demostrado de los subcontratistas. 

e) Establecer ~ malucner registros de calidad dc subcontratlstas aceptables. 
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2.6.3 DATOS PARA ADQUISICIONES. 

Los documcntos dc compra dcben Contener datos que describan claramente el producto solicitado, 

incluyendo donde sea aplicable: 

;1) flpo. cbse. grado 11 otra idclllificación precisa: 

b) TUlllo 11 otra IdentificaCión adecuada. ~ la edlclOn aplicable de la~ especificacIOnes. dibujos, requIsitos de 

proceso. IIIstmcclOlles de mspcCCIOII ~ alTOS datos téclllcos relevantes. Incluyendo los requlsLlos para 

aprobacióll o calilkación dcl producto. procedilllienlos. equipos de proceso y personal. 

e) Él titulo. numero y edición de In norma del sistent.:l de calidad que debe aplicarse: 

El pro\'eedor debe rcvisar y aprobar los documentos de compra para la adccuaclón de los requisitos 

especificados antes de su liberación 

2.<..4 VERIFICACIÓN DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS. 

2.6.4.1 VERIFICACIÓN DEL PROVEEDOR EN LAS INSTALACIONES DEL SUBCONTRATISTAS. 

Cuando el pro\'eedor proponga "eriflc'lr el producto comprado en las instalaciones del subcontraüsla. el 

pro\'eedor debe especificar los acuerdos de ,'erificación ~ el metado dc liberación del producto ell los 

documentos de compra 

2.( .... 2 VERIFICACiÓN DEL CLIENTE AL PRODUCTO SU BCONTRATADO. 

Cuando se especifique en el contrato. debe eonccderselc el derecho al ehente del proveedor o al 

represelit:ll1lC del cliente p:lra "eriflcar en las inslalaclOnes del subconlralÍs¡¡¡ y las ¡nstal,leiones del proveedor 

que el prodllclo sllbcolllratado esta conrorme a los requisitos especificados. Tal ,'crificación no debe ser usada 

por el proveedor como eúdellcla de COlllrol declI\'o de la c:lhdad del SubcolllralÍsla 

L:l 'erilicacLoll por el cliente no debe 'Lbsoh'er al pro\ eedor de la responsabilidad de SUllllnlSlTar un 

producto aceptable LII debe LmpedLr el rechalo subsccuellle por el clLellle 
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El objelh'o de eslU sección es: COl1ucer y asegurar 1¡lIe I/I/es/ro proveedor liene la capacidat/ y 

habilidad para praveernos el producto(,I') conforllle a las e,\pecl.ficaciones y norlllG.I' que nOSnlros 111 

neCeslfa/llOS (la manera de reall;:ar 1.'.1'/0 es deJiniel1do 1/110 manera de evaluar y clasificar a nuestros 

prm't'edores a trOl'és (le proced/ll/lentosl, 

Dcfilllr l:l manera cl:lr,l de rcalvar y ellllllr un pedido ti orden de compra dependiendo de las 

caraCleTlstlcas del producto requendo p:lra c\'lIar adqulnr produclOs con características erróncas 

2. 7 CO~TROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE. 

El pro,'ecdor debe eSlablecer y mantener procedinllentos documentados para el control de verificación. 

almaCCll:tllllelllO y mantenimiento de los produclOs proporcionados por el cliente para incorporarlos dentro de 

los sumimstros o para actividades relaCIOnadas, Cualquier produclo que se pierda, d¡:u)c o sea inadecuado p<1.ra 

su liSO, se debe registrar y reportar al cliente, 

La "crifieación por el proveedor no absuch'e al cliente de la responS<lbilidad de pro,'ecr prooucto 

aceptable 

El oh.ielin) de esla seccilín es: E.\'lahlecer 11/1 prOCedllll/el1lfJ donde /Jos explique claramente la maren 

de \'erl[¡Ctlr, cOlllrolar y c;olls('n'ar produCllIs ,I/fllllll/Slrados por 1.'1 el/ell/e 

2." ID[NTI"ICACIÓ~ y RASTREA81L1DAD DEI. PRODUCTO. 

Donde sea aplicable, el pro\'cedor debe est:lbleccr ~' mantener procedimielltos documentados para 

Identificar el producto por lI1edlos adccu:¡dos desde SIL recepción ~. duralllc lodas las etapas de producción, 

elltrc~a e IIlSWI;IClón, 

Donde ,\- la c,\tenslón de la rastreabilid:¡d sea un requisito especificado, el pro\'cedor debe establccer ~ 

m:lI11cncr procedlllucnws documentados para ulla idelltific;lción tUlIea de productos indivIduales o lotes, Esta 

¡denuficaclón debe registrarse 
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El objetiw de esta sección es: Dejinlr la /llanera de Ille/ltljicar un material de.\de que I/ej!a al área 

de reCibo y en .\115 dijerel1fes e/apas de tran.~rorlllaeión para qlle cuando finalmente se encuenrra Incorporado 

en /In producto. el IOle al q/le perteneeió el material sea ¡dei/mente identificahle en ca.\"(} de alj!ún prohlel1la 

Co/1 el /l/mena! y así mal1lener /lna ra.wreahllltl(ld del II/ISII/O COII l'i ohjet/l'u dt· Illent!ficar rapu/(llIIell/e donde 

oUlrrlú ('1 proh/ema 

A \"CCCS cs muy dificil realizar los proccdimielltos P;lr;¡ cumplir COI] eSlc rcquerullLelllo de la norma .v;] 

que las panes que lleva UlI produclo son dem<lsiad,ls y illuchos productos diferentes los que produce una 

empres.a. estc fue nuestro C:1S0 .'" como l;¡ norma dICe que solo se debe cumplir este reqUIsito cuando sea un 

requisllo especificado y no fue nueslro caso. 

U CO~TROL DE PROCESO. 

El pro\'ecdor debe Identificar y planear los procesos de producción. instalación y ser .... icio que 

direclamente afcct;Ul la calid;ld y debe asegurar que estos procesos se lleven a cabo bajo condlciones cOlllroladas 

Lns condiCIOnes controladas deben incluir lo siguiente. 

a) ProcedlllllenlG5 documentados par,1 delinir la manera de producir. instalar y dar sen·icio. cuando la 

ausencia de tales instrucciones pueda afectar adversamente la calidad: 

b) El uso de equipos de producción e instnlación y sen'icio adccuados y ambiente laboral apropiado: 

c) CumpllllllelllO COII las normas y cóch~os de referencia. los planes de calidad o los procedimientos 

documentados. 

d) SuperY¡S<lr ~ controlar los par;ímetros ¡Idecuados del proceso ~ lilS C<lmcterísticas del producto. 

e) La aprob:¡c¡ón de los procesos~' el equipo. de m,llIera apropiada. 

f) Los cmenos para In eJecución del tmb;~10 deben establecerse de manera practica y lo mns claro posible (por 

ejemplo especificaCIOnes escritas muestras represenl:UI\'as o ilustraciones). 

g) Elmalllelllllllelllo adecu;ldo del equipo para asegurar eOlllllluamCllte la cap:leidad del proceso 

Aquellos procesos CIl~'OS resllllados 1\0 pueden ser ,"erifleados totalmente por IIlspceción y pruebas 

subseellellles del produclo ~ donde. por eJemplo. las definiCIOnes del proceso pueden surgu sólo despucs de que 

el producto esta ell uso. los procesos deben realizarse por opcwdores ealirlcados y debe requerirse la supervisión 

~ el conlrol COll\lJ1UO de los parúmelfos del proceso para asq:urar que se cumplen los reqUlslIos especificados. 
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Deben especificarse los requisitos para cualquier calificación de las operJdones del proceso incluyendo el 

equipo y el personal asociado. 

Nota: A tales procesos que requieren una calificación pre\'ia de su c:lpacidad de proceso. fn:cuentemenle se les 

co;¡oce COIllO ··procesos cspeciales··. 

Deben mantenerse. dc manera adecuada. registros de 1;) c:lllftc.1ción de los procesos. de los equipos.\ 

del personal. 

El objctho de cslll sección cs: D~fi/1lr claramente laforma dI' reafl:ar la planeacullI de la producciún 

(/I.\/P plan maestro de pro(/ucciúll. J/UI) plan ,le reqllerllllJentos de /I/ateria/e.\1 de acuerdo a Ju.\ 

reqllerlllllt'llfo.\· fUEU':'·lSh:')·. ORDEXEI) DE Co.l1PKI r PRO\'O:"TICO.')'j de los cliente,\' en canlidar!. calidad. 

tiempo y la I/umera dI! IIt'\"(Ir a cabo los procesos de producc/lm confurllle a lus plane.\ de calidad ( plan de 

con/rol de proceso. hojas de proceso, h/ljas de instrucC/(Jn de operaclun, aprobación de prl/1/era ple:a. gráficas 

dI' (."(ll1Irol. estudIOS de habilidad), COII/O COn/rolar los pruceso.\ de producción ele acuerdo a plan de con/rol de 

proce.\fl .1' la manera de dar l/JantenillllelllO al equipo de prodllcc/(Jn cmifurme a planes de mal7lenW/len/o 

correCI/I·U, preven/iv/I.I' prer/¡ctlvo. 

2.10 INSPECCiÓN Y PRUEBA. 

2.111.1 GENERALIIJADES. 

El pro\"ccdor debe establecer y mantcner proccdillllcntos documcntados para las actividadcs de 

inspceción ~ pmcba p;ml ,"criftcar quc sc cumplan los rcquisilos especiftcados. La Inspección y prueba 

rcqucridas y los registros establecidos debcn cstar detallados en el plan de calidad y/o en los proccdimientos 

documcntados. 

2.111.2 INSPECCIÚN y PRUEBA DE RECIBO. 

El pro\·ccdor debe ascgurarsc que el producto de entrada no se:l utilizado o procesado hasltl que ha~a 

sido IIlspcccionado o de otra forllla \"erificado como conforme con los requIsitos cspeciftcados. La vcrificación 
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del cumplimiento con los requisitos especificudos debe hacerse de acuerdo con el plan de calidad y/o los 

procedimiefl\os documentados. 

Par¡¡ determinar la eafl\idad y la naturale/.i\ de la lIlspceción de rccibo. debe considerarse el grado de 

control cfectu:ldo en !;¡s instalacIOnes del subcOlltr¡¡\lst:l ~ Jos registros de evidencia de conformidad 

proporcIOnados 

Cuando se libere un producto de entrada pre\'iamellle a su "erificación para propósitos de producción 

urgente. debe d:irsele una identificación evidente y haccrse un regiStro que pennita su recuperación y reempla'-o 

IIlmediato en el caso de no conformidad con los requisitos especificados. 

2.10.3 INSPECCIÓN Y PRUEBA EN PROCESO. 

El pro\'cedor debe: 

:ll Inspeccionar y probar el producto COIllO se requiere en el plan de calidad y/o en los procedimientos 

documentados. 

b) Retener el producto hasta que haya sido terminada la inspección y prucbas requeridas o se hayan recibido y 

"crificado los informes necesarios. e.\cepto cuando el producto sea liberado con procedimientos de 

recuperación claramente establecidos. Ln liberación con cstos procedimiento no deben impedir las 

aCli"idades ya definidas. 

2.IOA INSPECCIÓN Y PRUEBAS FINALES. 

El pro\'ecdor debe lIe\'lIf a cabo todas las inspecciones y pruebas fmales de acuerdo con el plan de 

calidad ~/o los procedimientos documentados para completar la e"idencia de corúormidad del produclo 

tcrmlnado COI1 los reqUisitos especificados. 

El! el plau dc calidad ~/o los procedllluelltos docl1lllclllados para la illSpeccióll y pruebas especificadas. 

Incluyendo aqucllas especificadas tanto ell 1:1 recepción del produclo C01110 en el proceso. se han llevado a cabo y 

que los resultados cumplen con los requisitos espccificados. Nlngun producto debe ser despachado hasta que 
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todas las actividades especificadas en el plan dc calidad y/o los procedimientos documentados hayan sido 

concluidas satisfactoriamentc y los datos y la document:lción asociada cstén disponibles ~' autorizados, 

2.1".' REGISTROS DE INSPECCiÓN Y PRUEBA. 

El pro\'cedor dcbe CSltlbleccr y IIlnntcner registros que eOllleng;1Il !;L e\'ideLlci¡¡ que el producto 11<1 sido 

IIIspecclOnado ~/o prob¡ldo, estos registros deben mostrar claramente si el producto ha pasado o faltado las 

inspecciones y/o las pmcbas de acuerdo con los criterios de aceptación defimdos, Cuando el producto no pase 

cualquier inspección y/o pmeba. deben aplicarse los procedinuemos para el control de productos no confonnes, 

Los registros deben identificar a la autoridad de inspección responsable de liberar el producto. 

El objcth'o de eSI,1 sección es: Establecer clarallle/lfe las pruebas () Impecciunes que se IIel'aran a 

caho para dc/crmmar si el produclo o I/w/erial es/a c(l/~(orll/e 11 lo'\" reqllerl/llu!/1tus ne~ociados prel'iamemi! y 

asi como la manera de realizar estas pruebas (} im,pecc/Ollcs para los diferemes prot!lIclO," o lila/eriales para 

qlle eslOs ,\'CGl/ Ith{'rado,\ o rechazmlos {'II las area,~ dc' reCibo, proCI!!}O y prodllc/o terminado así como lamhién 

los (orma/os done/e .\I! rt'glslrarall los rl!slI/¡ados de (',I'f(lS IIISpeCl.'lfl/leS /J prm'has seglÍlI ,\'('n el ca.m. 

2.11 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCiÓN MEDICiÓN Y PRUEBA. 

2.11.1 GENERALIDADES. 

El pro\'cedor debe cswblccer y mantener procedinlleiltos documentados p'lfa controlar. calibrar y 

mantener los cquipos de inspección. medición y pmeba. inchl~·endo el software de las pmebas utilizado. pan. 

demostrar la conformidad del prodUCID con los requisitos especificados, El equipo de Inspección. medición ~ 

pmeba sc debe utillz<1f de tal nl<lllera que se asegure que la IIlccnidumbrc de la medición es conocida y es 

conSlstentc COI\ la capacidad de medición requerida, 

Cuando se use software de pmeba o referencias compara\l\'as tales COIllO Il<lrdware de pmeba COIllO 

fOfmas 'ldecuadas de IIlspccción. se debe comprobar quc cstos son aptos para vcrificar la llceptabihdad dcl 

producto antes de Sil liberación p:ml Sil uso durante la produCCIOll, mSlalación ~. servicio. y deben ree,'\aminarse 

con ulla periodicidad prcest:lbleclda El pro\'eedor debe establecer el alcance \' la frecuencia de tales 

:n 
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verificaciones. y debe mantener registros COIllO eyidencia del control. Cuando la disponibilidad de datoS t6:nicos 

pertenecientes a los equipos de inspección. medición y prueba sea un requisito especificado. tales datos deben 

estar disponiblcs cuando sean requerido por el cliente o su representante pam "erificar que los equipos dc 

inspección. mcdición y prueba estan funcionando adecuadamente. 

Not;l: Pnrtl los propósitos de esta norllla mlciona!. el término "cqUlpos dc medición" incluye los dispositiyos de 

medición. 

2.11.2 PROCEDIMIENTOS IlE CONTROL 

El proyccdor debe: 

a) Determinar las mediciones que dcben rcalizarsc. la e."actitud requerida y seleccionar el equipo apropiado 

para inspección. medición y prueba que sea capaz de la CXilclitud. La repctibilidad y reproducibilidad 

neccsaria5. 

b) Identificar todo el equipo de inspección. mcdición y prueba que puedan afectar la calidad del producto. 

calibrados y ajustados en intervalos prescritos. o antes de su utili;¡.ación. contra equipo certificado que tcnga 

,'nlidez referid;1 a patrones nacionales o internncionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones. se 

deben documentar 1(15 bases que se usaron p:lrél la calibraciólI. 

c) Definir el proceso usado para la calibración del equipo de Inspección. medición y prueba incluyendo detalles 

del tipo de equipo. identificación única. locali7"'1ción. frccucncia y método de verificación. criterios de 

accptación ~. la ¡¡cclón que se debe lomar cuando los resultados no sean 's;'lIisfactorios 

d) Idelllificar el equipo de IlISpeCclóll. medición ~ prueba COII una marca apropiada. o eOIl una marca 

apropiada. o un re~istro de identificación apropiado quc IllUeSlre el eSlado de c,llibración, 

cl Conservar los rcgistros de la calibraCIón de los equipos de IIlspccción. medición y prueba. 

f) E\"alu<Ir y documentm la validez de los resultados prcvios de IIlspección. medición y prucbas cuando los 

equipos de IlIspccción. medicIón y prueba se hayan enCOlllr'ldo fuera de calibración. 

g) Asegurar que las condiciones ambicnlales son adecuadas para las calibraciones. IIlspecclOncs. medicioncs ~ 

pnlebas quc sc realizan. 

h) Asq!Urar que el manejo. prescn'aCIÓI1 y allllaccllaUlIento de los equipos de inspección. medición ~ prueba 

son adecuados para mantener su c."'actltud ~. aptitud de uso. 

i) Sah'¡¡~uardar los c:quipos de inspeCCión y IIlcdiciólI. ~. 1;15 inslal;lciones de pmeba incluyendo el hardware ~ 

soft\\;ITe de prucba calUra alustc5 que Invalidcn I¡¡ c:llibración hecha. 
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Noau; Se puede USar como guia el sistelllH dc confirmaciou Illctrologlca para equipo dc medición proporcionado 

cilla norma Nr-.1X-CC-OI7/1. 

El ohjetivo lle esa .. sección es: Dejimr la /1/nJ/t'rn de seleccionar el equipo de pruenal' l' /l/edición, COIJIO 

J//(III/el/erf/J.\ ("a/¡hrmlos y de/ermlnar los m/l'n'alos a que son ca/¡hrodos, contra qUL' lIormas ,1011 cl1/¡hrodu.I, 

(.'0/11(/ ,1011 II/Cl1IdiCIIIIII,I. ("UIIIO .10/1 ca/¡hra{/o.1 \' ascgurar 111/(' la II/cer//(llIlIIhn! dI' 1(/ 1111.'(//(:/(1/1 /I{} a/i:uel! lo 

co//(/ad del ¡wuduc'(o 

2.12 ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBA 

El estado de inspección y pmebll del producto debe identificarse utihz,ando medIOS adecuados, que 

indiquen \¡] confoTmidnd o no-conrormidad del producto con respecto a la inspección ~ prueba reah711das. La 

identificación del estado de inspección y prueba se debe mantener. a If<m~s de la producción, instalación ~ 

seTYÍCIO del producto, 1<11 como se establece en el plan de calidad ~.,o en los proccdlllucmos documentados. con 

el fin de asegurar que sólo el producto que ha pasado las Inspecciones y pruebas requendas. o que ha sido 

liberado llledl:lIl1e una concesión autorizad;. se despacha. sc usa o se lI.slal<l. 

El oh.ietilo de esta sccciún es: Defin/l claramen/e /0 /J/mu:1'l1 de U/l'IIIIJlcar /11.\ lIIat('rIllfl',I IJ prodUC/II.I 

('J/ 1a.1 úr('a,\ de reClho. prIJduccirjn y producTO It'rll/fllado para saher SI 110 han .\'u/o msp.>,é.:umm/os (1 yaluerllll 

1II.lpccc..tllltadm de ac//l'/'(/o 1I /0 prlleha que marque t!I p/O/1 de con/rol de proct'.\/J () prllenas de Inspecdim ¡fe 

rt'uhll para .l'tIher c/la/ e.\ el es/m/o de conformidad que guarda/l. 

2.13 CO~TROL DI: PRODUCTO NO CONFORME. 

2.13.1 GE.'ERALlDADES. 

El [Ho\cedor dcbc est:lbleccr y m,lIllencr proccdnl1lelltos dOCllmcntados pam asegurar que se prevenga 

el liSO o lIls1alaclOn 110 uHenclOuada de los productos 110 conrormes con los reqUlSllos cspeclficados El control 

dehl.: IIlchm 1:1 IdentificaCIón. 1:1 doculllcntaClón. 1:1 eyalu:lclóll. la scgregaclón (cl1Jndo sea pr:iClico) ~ 

dlsposlclon del produclo no conforme. aSl COIIIO la nouficaclOll .. [as funclOllcs responsabks 
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2.13.2 REVISiÓN Y DISPOSICiÓN DE PRODUCTOS NO CONFORMES. 

Deben definirse la autoridad y la responsabilidad par;¡ la redsión y la disposición de los productos no 

conformes. 

Los productos 110 conformcs deben re\"lsarsc de acuerdo con procedimientos documentados. El 

rcsulwdo de J;l re\"Ísión puede ser: 

a) Retrab;ljar para satisfacer los requisitos especificados. 

b) Aceptnr con o sin reparación por concesiones. 

el Reclasificar para aplicaciones aliernall\"as. 

d) Rechazar o desechar 

Cuando asi lo especifique el contrato. In reparación o el uso propuesto para el producto no confonnc 

con los requisitos especificados debe informarse al cliente o 11 su representante para solicitar su concesión. La 

descripción de la no-conformidad y dc las reparaciones que se acepten. deben registrarse para indicar su 

condición actu¡¡!. 

Los productos repa:ados o retrab;ljados se deben reinspeceionar de acuerdo con el plan de calidad y/o 

los proccdimiclllos documentados. 

El ob.ictim tic est .. seccion es: Defimr la manera de separar el produc/u I1I! conjhrllle dependiendo del 

producto () /l/ater/a/ que se trale y la ,h.\POSIClcJlI que .\'1.' 11.' dara po.\"IerlOrmelJfe para recuperar/o. regresar/o al 

prol'eedor o defi/1/IIl"a/llente !1Iandarlo (1/ d('.~ecl/O y (!1'Jlar que algul1 mOler/al que haya sido recha:ado o no 

I1m'a sulo Il1.\pc.'cc/Onado se IIlIlu:c.' en las linea.~ tle producclú/I ocasionando prohlemas en las líneas de 

produccu)1/ o III.\·/fllacumes del c/¡enle y //0 sepallJos (/ que se deh/(i el problema. 

2.1-' ACCIÓN CORRECTIVA Y PREVENTIVA. 

2.14.1 GENERALIDADES. 

El proveedor debe establecer y mantener procedÍlmentos documentados par;1 implantar acciones 
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Cualquier accióll correctiva o pre\'enuva adoptada para ellluinar las causas de no conformidades reales 

o potenciales debe ser apropiada a la magnitud de los problemas y correspondiente ti los riesgos encontrados, 

El proveedor debe implantar y registrar cualquier cambio en los procedimientos documentadoS como 

resullado de acciones correctivas y prc\'cntÍ\as, 

ACCiÓN CORRECTIVA. 

Los procedimielllos para las acciones correcli\'<15 deben incluir; 

a) El mancjo efectivo de las reclamaciones de los clientes, ~. los informes de los productos no conformes. 

b) La investigación de las caUS<lS de l<ls no conformid.ldes relativas al produclo. al proceso. y al sistema de 

calidad. registrando los resultados de la ill\'esügación, 

c) La determinación de las acciones correctivas necesarias para eliminar la caUS<l de las no conformidades. 

dI La aplicación de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean efectuadas. y que eSlas sean 

erectivas, 

l.IU ACCiÓN PREVENTIVA. 

Los procedimielllos para las acciones pre\'entl\'tIS deben incluir: 

;1) El uso de I,L!> fuentes apropl.:ld.:ls de IIlfOfllklClón ¡¡¡les C0l110 los procesos~' operaciones de lTabajo las cuale!> 

afectan la calidad del produelO, las concesiones. los resultados de las audltorias. los registros de calidad, los 

informes de servicios y las rcclamaciones de clientes COIl el rUl de detectar, analizar y eliminar las causas 

pOlencialcs de no conformidades 

b) La deteflllinación de los pasos necesarios p;¡ra tratar cualqUier problema que requiera acciones prevcntivas 

e) La iniCiación de las acciones prC\'enll\'as y el establccimielllo de los controles que aseguren su efectividad. 

d) Ascgurar que la información relevanle sobre las :Icciones erectuadas, se somete a revisión de la dirección, 

El ohjelho de estu sección es: Dt'filllr la Jlumera de lIl(orll/ar una no-confurmidad del proce~(J, 

produclo, cll/!/JIL' (J SI,\'le/110 lilas dlfi:relllt's an'as I/lI'olllcrmlos rara r"oli=or 11/1 plan de OCCIO""S corre(:/II'Os (! 
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prel'cnllms según sea e/ caso, informar a/ e/ieme de las accIOnes lOmadas y ciar seguimienlO para lograr /a 

¡//Ip/amación de estas. 

2.1; MANEJO. ALMACENAMIENTO. EMPAQUE. CONSERVACIÓN \' ENTREGA. 

2.1;.1 GENERALIDADES 

El prO\·eedor debe establecer ~. mamencr proccdimielllos documentados para manejo que e\"i1en el dal10 

o deterioro del producto. 

2.IS.2· MANEJO. 

El proveedor debe suministrar metodos de manejO que e"Ílen el dal10 o dctcrioro del producto. 

2.1S.3 ALMACENAl\llENTO. 

El prO\·ccdor debe usar áreas o locales de ahnacenamiCIllO designadas pnra prcvenir quc los productos 

pendientes de uso o entrcga se dañen o deterioren. Deben estipularse los métodos apropiados para autorizar la 

recepción y el dcspacho desde tales árcas. 

Con el fin de detectar deterioro. se debe evaluar el estado de los productos almaccnados a illleryalos 

apropiados 

2.15--' EMPAQUE. 

El proveedor debe controlnf los procesos de empaque. embalaje y IIlnrcado ¡incluyendo los materiales 

empleados) de wlmanera que se asegure la conformidad COIl los requisitos especificados. 
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El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservación y segregación del producto, cuando 

el producto esté bajo el control del proveedor. 

2.15.6 ENTREGA. 

El pro\'eedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los productos después de 1:1 

inspección y pruebas finales. Cuando el contrato así lo estipule. esta protección debe extenderse hasta la entrega 

dc los productos a su destino, 

El objeth'o de esta sección es: Definir lo monera de monejar los diferemes maleriales o prudUCIOS 

para Sil almacenamiento, consen'oción, empaque y emrega, para el'lfar qlle estos se dañen en cualquier etapa 

de las ames menCIOnadas y lleguen en buenas condiciones al e/,ente final a pesar de que sean lransponadas 

por camión, avión () via marilima, 

2.1(, CONTROL DE REGISTROS DE CAUDAl>. 

El prO\"cedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar. compililr, 

codificar. acccsar. archi\'ar. almacenar. conservar y disponer de los regIstros de calidad. 

Los regIstros de calicL.1d se deben conservar para demostr'dr la conformidad con los requisitos 

cspccificados y la operación efecth';¡ del sistema de calidad, Los registros de calidad pertinentes de los 

subcontratislas deben ser un elemento de estos datos, 

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en fonna tal que puedan 

recuperarse f{lcilmellte en lugares quc tengan condiciones ambientales que preveng'lIl daJ10 o deterioro y e\'ilen 

su pérdida, Debe establecerse y registrarse el tiempo que deben conSClyarse los registros de calidad si así lo 

establece el contralo, los registros de calidad deben estar dispombles para Su C\'illuación por parte del cliente o 

de su reprcsellt;mte. durante un periodo acordado, 

~ota: Los reglSlfos pueden est¡lr en la forma de copia en papel. o en mediOS electrónicos. o cualquier otro, 
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El ohjcti\'ll de esta sección es: Defimr la manera de cod(ficar, control(lr y mantener lodos 10.\ 

regIstros de colhlod de lo empresa para tenerlos fácilmente ,lisponihles yo seo en archivos de papel () 

eleclróniCos para demostrar la conformidad con los requisilOs e.\pecijicodos. 

2.17 AUDlTORiAS DE CALIDAD INTERNAS. 

El prm·eedor debe estableccr ~ mantener proccdll1llelllOs doculllelllados para planear y llevar a cabo 

iHldllOrii\S de calidad imemas pnra determinar si las aCl1\"1dades de calidad y los resulLados rclmh·os a ésta 

cumplen COII los acuerdos planeados y para determinar la cfecllvidad del Sistema de calidad. 

Las auditorias de calidad internas deben ser progmmadas con base al estado y la importancia de la 

:lcth·idad a ser auditadas ~. deben llevarse a cabo por personal independiente de aquel que tenga responsabilidad 

directa sobre la acli\·idad a ser auditada. Los resultados de I;\s audltorias deben registrarse y darse a conocer al 

personal que tenga la responsnbilidad del área auditada. El personal directivo responsable del área. debe tomar 

acciones correctivas oponunalllenlC sobre las deficiencias ellcolllradas durantc la auditoría. Las actividadcs de 

seguimicnto a las auditorias deben verificar y registrar la implanlacióJl y cfecti\·idad de las acciones correctivas 

efectuadas. 

Notas: Los resultados de las auditorías de calidad internas forman pane integral dc los datos dc entrada para 1¡IS 

actividadcs de reVIsión de la dirccciólI. Las directrices para auditar sistemas de calidad se establecen en NMX­

Ce-007/1. NMX-CC-t10712 y NMX-CC-OOÍ'l. 

El ohjcth·o de est" sl'ccicín l· .... : DL:/il1lr fa /IIoncra y fus pCr/(ulos el1 SI! llevaran a cnho las audilOrJa.\ 

m/ernl1.\ al .1/sl('11/{1 de calidad {Jara de/enlllnn,. SI este cl/lllple COI) la norll/O seleccionado y cm) Ins fU! 

C0l1f(}rlll/(lad('.1 11 ohse"·nc/OI/('.... enconlro(/as generor aa·IOIH'S correctil'as () prevent/l'os que mejor/! 

con.\tal1lelllel1l(' l1I/c.wr(J sistema de calidad. 

2.11" CAllAClTACIÓN, 

El prQ\ eedor debe establecer ~ Jll¡IIIICller proccdulIIcntos doculIlcntados para idcllIiflcar las necesidades 

de cap¡\cilación ~ capacllar a todo el personal que eJecuta aCllnd;\des que afcctan a la calidad. El personal que 
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ejecuta tareas asignadas de manera especifica. debe estar calificado en base a educación. capaCitación ylo 

e:\-periencia adecuadas según se requiera. Deben mantenerse registros apropiados relativos a la capacitación. 

El objetivo de esta sección es: definir la manera de detectar y cubrir las necesidades de capacitación para la 

gellte que directamente ufecta a 1<1 ,·alidad. 

2.19 SERVICIO. 

Cuando el servicio sea un requisito especificado. el proveedor debe establecer y mantener 

procedimientos documentados para realizar este scrádo y para verificar e informar que dicho servicio cumple 

con tales requisitos. 

El objetivo de esta sección es: Definir la manera de asegurar que el servicio que prestamos cumple 

con las expeclatil'as y necesidades de nuestros clientes. 

2.20 TÉCNICAS ESTADÍSTICAS. 

2.20.\ IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES 

El proveedor debe identificar la necesidad de tecnicas estadísticas requeridas para el establecimiento. 

control y verificación de la c.1pacidad del proceso y de las características del producto. 

2.20.2 PROCEDIMIENTOS. 

El pro\'cedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y controlar la 

aplicación de las técnicas estadísticas idcntificad<lS. 

El objeth'o de esta sección es: Definir la manera de idenrificar la necesidad de urili:ar una lecnica 

eSladistica y como seleccionar las lilas adecuada para nuestro procem. 
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CAPITULO 3 
(Implantación en partes eléctricas automotrices) 
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J.O FASES DE LA IMPLANTACJON DE LA NORMA ISO-9001 REFERENTES A LAS PARTES 

ELECTRICAS AUTOMOTRICES. 

Después de conocer que es I50·9000 para que sin'e y que nonna de la serie se aplica a la empres.1. 

Se desarrollo un plan que consta de 7 fases. 

1. Xvmhrnu/ll!nlo del responsable de Implantar la nomJa, 

2. Desarrullo y difllsión de la polÍlica de cal,datl. 

:; Desarrollo de U/1 equipo de auduores y auditarias al SiSlemQ de calidad. 

-l. Evaluacujn al sistema de calidad. 

5. Plan de acciones correctivas. 

6. Documentación y arranque del sistema de calidad. 

7. Preauditorin y certificaciim 01 sistema de calidad. 

A continuación describiremos lo hecho p,'ua lograr cada una de estas faces. 

J.I NOMBRAMIENTO DEL RESPONSABLE DE IMPLANTAR LA NORMA. 

Alguien tiene que ser responsable de asegurar el efectivo mantenimiento del sistema de calidad. una de 

las mas frecuentes fallas encontradas en las industrias de todos los tipos ambos servicio y manufactura es la 

practica de hncer a una persona respons..1ble de una aeti\'ida.d si darle la autoridad requerida para cumplir COn la 

tarca asignada. 

L:l norma ISO-9000 dice que el ejecutivo responsable de la empresa nombrara a una persona de su 

organización que sed el respons.1ble de impl:mtar b nonu:!. 

La norm:l ISO-9000 también requiere que la re.\/lOn.,·ubilitlud, autoridad e interrelación del personul 

que admi"istre. ¡J,!I'I! actlbo y l'erifique truhtljo afecttmtfil Ja cuJitlad tJebe estar definido. 

La persona que sea nombrada debe ser quien sin tomar en cuenta otras responsabilidades asegure que el 

sistema cn apo~'o con la norma es cfectivamente mantenido pero el papel de el es mucho mas amplio. el debe ser 
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un campc6n del sistema de calidad de la empresa. el protector de la visión)' misión de la empresa debe contar el 

respaldo total de la gerencia general de la empresa. 

Esta persona debe contar con: 

• Un genuino J' apa.{io1Jal/o compmmÚto hacill lu calMad en general y al sistema l/e cuJitlmllSU-

9000 en particular, 

• La aultJridad y caractcr pUrtl influir en los gerentes.l' todos niveles .-'funciones, 

• Contar con UIJ conocimiento l/etul/m/o tIc los métodos de calidud .l'/a norma ISO-9000, 

ESIa persona será el que actuara como interfase entre la gerencia y el certificador de la nonna. 

3.2 DESARROLLO Y D1FUSION DE LA POLlTlCA DE CALIDAD. 

El tipo de política y selección depende específicamente de los objetivos de calidad y aplica en particular 

a la compañia. Esta debe ser elaborada por la gerencia geneml~' debe contener lo siguiente: 

• La IU/rnw de .~erv;cio proporcionada. 

1.11 imugen de la compuñío y reputación paro lo calidad. 

• Los mel/ios a .'icr adoptados pora alcanzar los objetivos de calidad. 

La politica de calidad son todas las intenciones y dirección de una organización en relación a la 

calidad 

Es \·¡tal que la polilica de calidad con relación a la calidad sea claramente definida y comprendida por 

cada empicado desde el barrendero hasta el gerente general. La política de calidad ideal debe ser concisa. clara y 

al punID. EYilar que sca dCIIlHsiado amplia. hacer declaraciones de alta ni\'el acerca de las palabras de calidad. 

lidemzgo tCcnico ~. el incesablc curso de la excelencia. 

Cierto es quc la norma debe ser emitida y difundida ya que la norma 150-900 I así lo establece en el 

elemenlo 2.I.del capilulo dos de eSle documento. 

Tomando en cuenta lo anteriormente mencionado se desarrollo la sib'1liente politiea de calidad. 
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La difusión de la politiea de calidad se llevo de la siguiente manera: 

L Se entrego una copia a cada dep.1namento y el responsable del les ruzo saber a sus integrantes el 

contenido de esta. 

2. Se pegaron cartelones uno en la entrad.1 de la planta y otro dentro de la misma. 

3. Se hil.O una encuesta acerca del conocimiento de la misma y el resultado fue el siguiente: 

a Conocl/lIienlo de un 54% 

b. !,a mayoria de los empleadus la conucían. 

c. La gel1le de la ploma se qllejaha que eSlaba demasiado amplia y algunos la desconocían 

lOla/mente. 

Se decidIÓ cambiarla y hacerla mas corra y más e/ara quedando de la siguiente manera: 

SERVIR A NUESTRSO CLIENTES y SATISFACER SUS NECESIDADES Y 

EXPECTATIVAS MANTENIENDO UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE 

CALIDAD COMFORME A LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA ISO-9001. 

.t. En los cursos de sensibilización al personal se decidió explicar la misión. \·isión. valores de calidad 

y objeth·os de la empresa así como también la norma 150-9001 para lograr una mejor comprensión 

de la política de calidad y el personal supiera como aplicaba esta en sus labores diarias. 

5. Se entregaron a todo el personal porta credenciales y una guia de bolsillo de la nonna 150-9001 

conteniendo la politiC3 de calidad. 

ú. A todo el personal de nuevo ingreso en el curso de inducción se le e:\""plica y hace saber la política de 

calidad 

7. Finalmente todos los Instructores que dieron los cursos de sensibilización hicieron scguÍlmento al 

personal que ellos habi:lIl impartido el curso acerca del conocimientos de la politica de calidad. 

J_J DESARROLLO DE UN EQUIPO AUDITOR. 

Una \ el. nombrado el conductor del proyecto. él necesita un equipo con quien trabajar. Los voluntarios 

deben ser lomados de las difcrenles arcas y niveles de la empreS<l. Una de llls primeras cosas que esta persona 

debe hacer es un programa de concientización acerca de la norma esto se llevo a cabo de la siguiente manera: 
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l. Con el programa de sensibilización al personal. 

2. Se colocaron caneles en toda la empresa conteniendo lo siguiente: 

:1) Que es ISO-9000. 

b) La diferencia con QS-9000. 

e) La.'i dn"o itleu.'i btískas de ISU-9000 

l. Decir lo que haces. 

11. Hacer lu que huces. 

1Il. Regí.ur"r lu que haces. 

IV.Mejorar lu que haces. 

Cada depanamento necesila tener un campeón para el proyecto y la fonna mas efectiva de desarrollar 

al campeón es en\'olver al indi\'iduo en la estrategia del programa de implementación. 

La preparación de este equipo se 1Ie\'0 de la siguiente manera: 

l. Se seleccionaran de dos a tres personas por departamento que afectaran directamente a la calidad y 

conocieran gran parte del sistema de calidad. 

2. Ya que se cuenta con la gente integrante del equi¡x¡ auditor se buscan los preparador.!s para el 

equi¡x¡. lCl aconsejable es que si 1\.1)' mas de seis personas el entrenamiento será mas barato en las 

instalaciones de la empresa que en una institución externa. Los preparadores deben contar con lo 

siguiente: 

ai flaher ayudado a olras compañias a lograr fa cerlificación. 

h; lIaher lrabajado en compañías cerlificadas en ISO-9000. 

3. determinar si un consultor externo \'a a ser empleado para en el proceso de la cenificación esto puede 

ser una buena im'ersión ya que un bucn consultor hará mucho mas rápida la adquisición de 

conocimientos y ha realizar bien las cosas después solo será necesario mantener un intennitente 

asesoramiento p<lra lograr des<lfroll,lr el sistema de calidad de acuerdo a la nonna. El auditor eXlerno 

debe contar con: 

a) [)ehe ser 1/11 auditor certificado L'¡': (J RAB. ya que es/()s audilOres han obtenida su certificación 

demoslrando no solo /a habilidad para pasar un examen de conocimientos si no lambien la 

hahiftdad pracllca como auditar lrabajando con las normas ISO-9000 o nomlOs similares. 
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b) "fucha experiencia practica a parte de los conocimiemos de los libros. 

e) llaber ayudado a otras compañías ha lograr la certificaron en alguna de las normas 150-9000. 

Nosotros optamos por contratar un consultor externo para que actuara en conjunlo con el lider del proyecto 

para la preparación del equipo auditor. 

4. Líder de proyecto y consultor extcmo impanieron al equipo auditor en una semana tres horas 

diarias los siguientes temas: 

a) Los lemllnus usados en eSIa norma que aparecen en el glosario de es/e documenJo. 

b) COn/enido de los veime elementos de la norma ISO-9001 que aparecen en el capilulo dos du 

este documento para que se Jamiliari;:aran con la norma. 

c; Preparación y conducción de una auditoria que es explicado en el siguiente capitulo de este 

documento. 

3..1 EVALUACION AL SISTEMA DE CALIDAD, 

El objeti\'o de anl!uar el sistema de calidad de la empresa es conocer el grado de conformidad e 

implcmentnción del sistema de calidad con la norma 150-9001. 

UI manera de cvaluar al sistema es medumte una auditoría puede ser hecha por la misma empresa o una 

externa. nosotros la realizamos con los auditores formados previamente en lEA estos fueron acompañados por el 

consultor extemo y el respons.1ble de implantar la norma para conocer mas a detalle como fue llevada In 

evaluación. 

3,5 PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS, 

Una vez que ya conocemos nuestras dcbilidndcs mediante la e"aluación al sistema de calidad procedemos 3 

realizar un plan de acciones correctivas. 
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Que es un plan de acciones correctivas. este es un plan que nos mueslm las acciones que llevaremos acabo 

para cumplir con la nonna que descamas cenificamos. 

3.6 DOCUMENTACIÓN Y ARRANQUE DEL SISTEMA. 

Muchas de las acciones correcti\'as nos llevaran a la necesiclIld de crear una documelllación nueva del 

sistema. la manera de realizm una documentación del sistema que cumpla contra la norma 150-9001 esta 

descrita en el capitulo 6 de este documemo. Una vez que la documentación del sistema de calidad ya se 

encuentra lista se procede a dar la difusión de la misma para Que todo el personal involucrado conozca la 

documentación Que utilizara para llevar acabo sus actividades diarias dentro de la empresa .. \"a Que se conoce la 

documentación se establece una fecha para el arranque del sistema calidad. esto es que a panir de esta fecha 

toda la empresa empezara a utilizar toda la documentación nueva como manuale.'i de calidad, procetUmientos, 

instrucciones J' fármalos para CIJmem.ur a generar evidencia y demostrar que tenemos un sistema de calidad 

implantado. 

3.7 PREAUDITORIA y AUDlTORIA DE CERTIFICACIÓN. 

La Preauditoria es una auditoria hecha por una empresa e~tema para saber en que porcentaje estamos 

cumpliendo con la nonna establecida y la Auditoria de certificacit;n es la auditoria en que una empresa externa 

con la autoridad reconocida asegura mediante un reconocimiento la confonnidad del sistema de calidad de la 

cmpresa con la norma establecida para ver mas a detalle como logramos la certificación \'er capitulo siete dc 

este documento. 
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CAPITULO 4 
(Auditorias) 
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4.1) CURSO DE FORMACIÓN DE AUDITORES INTERNOS 

Parte del proceso que se tiene dentro de ISO es la (onnación de gente que tenga la función de auditores. 

qtlc realicen y apoyen el proceso de difundir los procesos de la norma. Para ello se netesita prepararlos y 

orientarlos. que conozcan la fonna adecuada de aplicarla. 

Los auditores deben lograr que el personal asistente establezca por escrito)' de manera concreta y 

medible. las acciones que está dispuesto a realizar. por inicialÍ\'a propia. en apoyo al proceso de cambio que 

tendrá efecto en la fonna actual de realizar las actividades. 

y para cllo se preparo el siguiente curso que fue impartido a la gente que se disidió desarrollar como 

auditores internos de la empresa: 
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',1 VISiÓN GENERAL. 

Objeth'o del Curso El objetivo del Curso es proporcionar al futuro auditor líder o auditor. el suficiente 

entrenmniento fonnal y así ayudarlo a eubrir los requisitos de capacitación para 

conducir o participar en llUditorias a Sistemas de Calidad. proporcionando a cada 

uno de los estudiantes los conocimientos necesarios y el entendimiento de los 

métodos y tecnicas de auditoría para conducir eficientemente auditorías a Sistemas 

de Calidad. 

Requisitos para tomar el Conocimiento e Interpretación de los 20 elementos de la norma 1SO-900 I ~. manejo 

curso 

Conocimientos y 

habilidades que 

desarrollará el 

estudiante 

Tabla de Contenido 

de la nOfma 1SO-8~02. 

Al finalizar el c:urso el estudiante deberá ser capaz de: 

l. Entender el propósito y objetivo de realizar auditorlas de calidad. 

2. Conocimiento de las tareas y responsabilidades tanto del auditor como del 

auditor líder. 

3. Definir las clases de auditorías y el propósito de cada una. 

~. E"aluar un Sistema de Calidad. 

5. Definir y entender cada una de las fases de la auditoría. 

{¡ Poseer la habilidad suficiente para planear. prograIl1.:1f. ejecuwr. reportar y dm 

seguimiento a la auditori<J. 

La sigUiente tabla muestra el c:ontenido que se debe tomar en c:uema en los cursos: 
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Visión General. 

Objclivo del curso. 

Requisitos pam tomar el curso. 

• Conocimientos y habilidades que desarrollará el estudiante. 

• Tabla de contenido 

Conceptos Generales de auditoría. 

Calidad. 

• Sistema de Calidad. 

• Control de Calidad. 

• Aseguramiento de Calidad. 

• Auditoría de Calidad. 

• Objetivos de las auditorlas al Sistema de Calidad. 

Evidencia objetiva. 

• Hallazgo. 

• Responsabilidades del auditor. 

• Responsabilid¿ldes del auditor lidero 

CUADRO 4.1 
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" 
~ < 

<"~o Tema 0.;0 ;-., , 

Clasificación de las auditorias. 

• Clasificación de auditorías. 

• Auditorías de primera parte. 

• Auditorías de segunda parte. 

• Auditorías de tercera parte. 

• AudÍlorías al Sistema de Calidad. 

• Auditorias al Proceso. 

• Auditorías al Producto. 

Requisitos neccsarios par;¡ la conducción cfectiva de auditorías, 

• Soporte Gerencial. 

· Entrenamiento de auditores. 

· I ndepc:ndcncia dc funciones de auditoría I auditores·auditado. 

• Planeación y enfoque sistemático. 

• Identificación y conocimiento del Sistema de C; Iidad o árca auditada. 

• Conocimiento del procedimiento de auditona. 

• Acccso oportuno a instalaciones. documentos. personal. materialcs y equipo. 

• Acccso a lodos los niveles organizacionales. 

Etapas dc la auditoría. 

Etapa 1: Planeación y programación de 1.1 auditoria. 

· Plancación y programación de la auditoria. 

• Plan de auditarla. 

· Alcancc de la auditoria. 

• Selccción dcl equipo auditor. 

• RC\'isión dc la documcntación dcl Sistcma dc Calidad. 

• Lista dc \'crificación para la auditoría. 

• Prcpmación de una lista de \"crificación. 

· Dcsmrollo dc las prcguntas. 

• Dcs\'iacioncs dc la lista de verificación. 

CUADRO n 

Si 
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+ > , Tema , 
F~ 

Etapa 2: Ejecución. 

• Fases de 1., ejcc.:ución de la auditada. 

• Reunión de apenura. 

• Recomendacioncs para la evaluación dcl Sistema de Calidad. 

• Tecnicas dc entrevista. 

• Tócticas del auditado. 

• Actitudes que el auditor debe tomar para controlar la auditoría. 

• Puntos da\'cs para recordar. 

~; ,-

> 

• Otras c.:onsidcraciones imponantcs durante la cjecución de las auditorías. 

• Re"isión de hallazgos, 

• Criterio de clasifIcación de hallazgos. 

• Documentación de las no conformidades delcc.:tadas durante la auditoría. 

• Revisión final del plan de audilor:a y lista de verificadón. 

• Reunión de c.:¡erre. 

Etapa 3: Informe de la auditoría. 

• I nformc de la auditada. 

· Contenido del informc. 

• Que no incluir en el ilúorme de auditoría. 

Etapa -l: Seguimiento, 

• Seguimiento, 

• Registros de auditorías, 

, 

t, ",'.~ 

iN " 
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•. 2 CONCEPTOS GENERALES DE AUDITORÍA. 

Calidad 

Sistema de Calidud 

Control de Calidad 

AscJ!Uramiento de 

Calidad 

La totalidad de características de una organización o elemento las cuales le 

confieren la aptitud para satisfacer necesidades e.xplicitas o implícitas. 

La estructura organizacional. las responsabilidades. los procedimientos. los procesos 

y los recursos necesarios para aplicm la administración de la calidad. 

Las tecnicas y actividades de carácter operacional utilizadas para satisfacer los 

requisitos relatl\'os a la calidad. 

Todas aquellas acciones planeadas y sistemáticas implementadas en un sistema de 

calidad, demostradas como necesarias para proporcionar confianza adecUllda de que 

la organización o entidad cubrir:i la totalidad de los requerimientos de calidad. 

Auditoría de Calidad Es un c.xamen sistemático e independiente para detenninar si las actividadcs y los 

resulLados relaliyos eOIl la calidad cumplen con las disposiciones previamente 

estnblecidas r si éstas 11.10 sido ':Iplicadas efecti\'amente y son adecuadas para lograr 

los Jbjeri\'os. 

Objetivos de las Las auditorías al Sistema de Calidad se efectuan normalmente para uno o más de los 

auditorías al Sistema de siguiente propósitos: 

Calidad 

l. Detenninar la confonnidad o lIo-confonnidad de los elementos del Sistema de 

Calidad con los requisitos especificados. 

2. Determinar la efectividad del Sistema de Calidad implantado para cumplir 

ob,ieti\'os de calidad especificados . 

• l. Provccr al auditado la oportunidad para mejorar el sistema de calidad . 

.J. Cumplir requisitos regulmorios. 

5, Permitir el registro o certificación del Sistcma de Calidad dc la organización 

auditada. 

ú. Evaluar iniciahnente ti un proycedor cuando se desea establecer una relación 

contractual. 
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7. Verificar que el sistema de calidad propio de un organismo continua cumpliendo 

requisitos especificados r que está implantado. 

s. Dentro del marco de una relación contractual. para verificar que el sistema de 
calidad del prO\'ecdor continúa cumpliendo requisitos especificados r que está 
implantado. 

9. Evaluar el sistema dc calidad propio de un organismo contra una nonna de 

sistemas dc calidad. 

Infonnnción cualitati\"a o cuantitativa. registros o ¡nfoones de hechos pertinentes a 

la calidad de un producto o servicio o de la existencia e implantación de un elemento 

en un sistema de Culidad. la cual está basadJ:1 en la observación. medida o prueba y 

pueda ser \"erific.'ldu. 

Incumplimiento contra un requerimiento especificado (nonnativo o del Sistema 

documcntado). 

ResllOnsabilidadl.:s del El auditor tiene las siguientes responsabilidades: 

auditor l. Cumplir con el 100% de los requisitos de auditoria aplicables. 

2. Tener habilidades de comunicación y entendimiento de los requisitos de 

auditoría. 

3, Planear y realizar efectivamente las actividades asignadas. 

"'o Documentar el 100% de las observaciones relevantes. 

5, Reportar resultados de la auditoría. 

Ú, Verificar la cfectividnd de las acciones corrccti\'as aplicadas como resultado de la 

auditoría. 

7. Cooperación y soporte al auditor líder. 

s. Mantener Ir, documentación rel .. ti\" .. ¡¡ la auditada. 

1), Mantener la confidellcialidad de la información. 

10. Trato pri\"ilegmdo de esta información con la discreción debida. 
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Responsabilidades del El audilor líder debe tener experiencia en trato gerencial y autoridad necesaria para 

auditor líder tomar decisiones finales con respecto il la conducción de 1<1 ilUdiloria y cualquier 

obser'\"ación al respecto. 

Adicionalmente a lo ya mcncionado. las rcspons,lbllidades del audllor lidcr Wlllbicn 

incluyen: 

l. La rcspons.ibilidad final de todas 1;IS fases de la audlloria 

2. Ayuda con la selección de airas miembros del equipo ¡mdllOf. 

Preparación del plan de auditoría 

.t. Representación del eqUIpo :llldilor COI1 la gerencia 

5. Preparaeión~' entrega del informe de auditoda. 

Ú. Dirección de las actividadcs de seguimiento 
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U CLASIFICACiÓN DE LAS AUDITORiAS. 

Clasificación de 

audicorias 

Las audilorias de acuerdo a la procedencia del equipo audilor se clasifican en: 

l. Auditoría de Primera Parte. 

2. Audl\oría de Seg.undn Parte 

Audlloda de Tercera P'lfIe. 

Las auditorías de acuerdo :ll elemento a audllar se clasifican cn: 

1. Auditorías al SIstema de Calidad. 

2. Auditarlas de Producto. 

3. Auditoría de Proceso. 

Auditoría de ),rimen Es una ¡llIditoria realiz..1d.:¡ por una orgmliz.'lcion o un departamento COIl base a su 

I,arte propio sistema. procedimientos e instalaciones. Los auditores usualmelllc forman 

pnne de la organización y cn algunos casos llegan a ser contratados e-"Iemameme 

para actuar en nombre de la orgalll:t..ación. 

Auditoría de sC~'1Inda Es Un<1 auditada efectllndn por una organiz.ación con sus propios medios al Sistema 

I,arte de Calidad de sus proveedorcs. La auditoría también puede lb·arsc a cabo por 

organizaciones subcontratadas que ofrecen este tipo de servicIO 

Auditoría de tercera 

parte 

Es una auditoria pagada por IIn;1 org¡mización en donde el cuerpo auditor cs una 

lIlStitUC101l acrcdU:lda. El objetivo de la nUSlIlil. es que la empresa él ser auditada 

obtenga la Ilprob:lción y recollociuuelllo nacional o internacIOnal dcl adecuado 

fllllCIOIl¡]]lliellto dc sus Sistem;l de Calidad 

Auditoria al Sistema de Una auditada al Slslcllla de Calidad cs una evaluaCIón delallada del Sistema de 

Calidad C¡¡lid,ld para ,"crificar su confOrllndad con las politleas de i<1 eOlllp:lIiia. obligaeioncs 

contractuales y requisitos de regulación. Esto IlIcluyc la preparación de planes 

formales ~. listas de verificación de la implanwclón de ;lclI,·idades detalladas dentro 

de los programas de aseguramiellto de calid;¡d ~. soilcl\ud(es) formales para 1:1 

apllcaciólI de accIones corrCCI\\·as. cuando sea necesano 
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Esta auditoria dcl Sistcma de Calidad se realiza para detenninar si la organización 

auditada esta cumpliendo sus obligaciones con el ascgur¡¡¡llLentO dc la calidad. y si 

los controles gerenciales de su(s) productots) a serviciases) cumplen los requisitos 

especificados. 

Una auditoria de proceso cs una "crificaclóll por e"aluación dc Ulla :lctividad o 

proceso tal COIllO. la pro"¡sión dc tUl SerYICIO. o la eJecuCión dc un proccso dc 

producción COlura IlIstnlcClOnes docul\lentad;¡s \" normas para medir su conrormidad 

~ crcctiyidad contra rcqlusltos definidos 

La auditoria cs Ulla "crifícaclóll de la adecuaclOll ~. dectivldad dc los controles del 

proceso sobrc el cquipo. operación o sclyicios como se establece en los 

procedimientos. instrucciones de trabajo y espccirlcaciones de los procesos 

Auditoría de Producto La auditoría de producto comprende la e\",1luación por reúsiOll. e.\"tllllclt inspección 

o prueba de un producto. el cu;¡1 ha sido prcviamente accptado baS¡ldo cn las 

características que eS\¡ÍlI siendo audLladas Esta audlloria puedc ser una 

reinspección o Ulla reprueba del producto el cual ~a habia sido accptado y/o la 

rcvisión de la cúdencla de la aceptación documentada 

La auditoría medira cl nivel de conformidad del producID para cumplir las normas 

de mano de obm especificada. ~Iccución y opcrJción. El audllor freCUellleJllelllC 

incluyc una c"aluación dc emp;¡que. "crific;¡ 1.1 dOCUlllCnlaC1Ón ;lproplada ~. los 

acceSOrlOS. tales COIllO: euquctas. cstampas. prepar:leion y proleeclón del embarqll~. 

reportes emitidos a lÍempo. y an:ilisis dcbldamelllc rcalu .. ados. La audnoria puedc 

incluir Ulla ,'crifiCaclón de confiabilidad de las prucbas. eqUipo dc prueba ~ 

procedlllllclItos de pruebas 
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U REQUISITOS NECESARIOS PARA LA CONDUCCiÓN EFECTIVA DE AUDITORÍAS. 

Soporte Gerencial 

Entrenamiento de 

auditores 

lndel)endencia de 

El soporte gerencial por medio de politicas o procedimientos. los cuales establecen 

In independencia de las organizaciones de auditoría y su autoridad <lsí como el 

compromiso de la compallía con los programas de auditoria. 

Suficiente personal. recursos. elllrcnanUenlO y facilidades para imp\¡lIl1ar programas 

de auditoría. 

Es necesano que los auditores no dependan o reporten al responsable de las 

funciones de auditona I actividades o áreas que están siendo auditadas. para ayudar a mantener una mayor 

auditores-auditado objetividad en los resultados de las auditorías 

Planeación y enfoque Es necesario que previo a la auditoría se lIe"e a cabo una planeación de la auditoria 

sistemático e incluya un enfoque sistematico como se dcmlla mas adelante 

Identificación~' Es muy importante que el auditor conozca los puntos de 1.1 nonna ISO-9001 que 

conocimiento del sistema aplican ¡¡ cada arca. para esto puede auxiliarse empleando la NAC-O.t Matríz de 

de calidad o área 

auditada 

Conocimiento del 

procedimiento de 

auditoría 

Acceso o))ol1uno a 

<lplicación de elementos del Sistema. ademas es necesario que se f<lmíliarice con los 

procedimientos. instrucciones. plancs de calidad. especificaciones. planos. registros 

de calidad. hojas de instrucción. hoj<ls de inspección. ctc. 

Es muy importante conocer los lineamientos que eSlablece el procedimiento de 

auditarla. así C0l110 la mctodología para el desarrollo de la auduoria. 

El lluditor debe contar con acceso wzonable y oportuno en las mSlalaciones. 

instalaciones. documentos y personal necesario en 1.1 planeación y eJecución dc las auditorías. en 

documentos.l)ersonal, caso de no ser así. deberá incluirse en el infonlle de auditoria explicando la razón 

materiales y equipo por la que no fue posible tener acceso para postenormente reprogmmar la ¡Iuditoria 

¡\ ese elemento. 

Acceso .\ todos lo~ El equipo auditor debe tener acceso a los lli\"cles gerenciales dc la orgallÍl.ación 
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niveles organizacionales auditada que tienen responsabilidad y autoridad para asegurar la efectiva 

implanl<lción de acciones correctivas. 

4.5 ETAPAS DE LA AUDlTORiA. 

Eh11laS de la ¡lUditoría EXisten cuatro et<1pas en la ~iecución de las 'lUdllorías y el auditor debe entender la 

función de cada·etapa. Estas cuatro etapas son: 

l. Planeación y program<1eión de la auditoría. 

2. Ejecución de la auditoria. 

3. hÚOfll1e . 

.J.. Seguimiento de la auditoría. 

4.5.1 ETAPA 1: PLANEACIÓN y PROGRAMACIÓN DE LA AUDITORiA. 

Planeación ~. 

I,rogramación 

Planear una auditoría implica dctenmnar sistcmalicamente cuales áreas deben ser 

auditadas y con qué frecuencia. La programación de la auditoría es la parte de la 

planeadón del proceso que establece un itinerario para realizar las auditorías, esta 

plancación debe tomar en cuenta los requerimientos del punto .J.. 17 de la nonna 

ISO·9001. 

El primer punto para planear una auditori<1 es determinar los rcqUlsllos generales 

contra los cu,1les esta debe ser reali7.ada. Ejemplo: ¡,Cu¡íles son los requisitos básicos 

que \"an iI ser evaluados en una operación o actividad'! 

Estos requisitos son deHnidos en documentos tales como: procedinuentos de 

operación. instrucciones. planos. documentos de regulación. contnllos. planes de 

controL ele. 
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El plan de auditoría debe ser aprobado por el Gerellte de Aseguramiento de Calidad 

y el Gerente General y comunicado a los auditores y al auditado. El plan de 

auditoría debe incluir como mínilllo: 

l. Los objcti,·os ~. el alcance de la audl\orÍ<l 

2. La idelllificaclón de las personas lII\"olucradas con responsabilidades dlfecl;l~ 

considerando los ob.lell\"os y el alcance 

3. La identificación de los doculIlentos de referenCia (lal COIllO la norma sobre 

sistemas de calidad aplicable. el llIallual de calidad del tludl\¡¡do. procedimientos. 

etc.). 

-k La identifICación de los miembros del equipo audilOr. 

5. La fecha~· ellugnr de realiz¡¡eión de la <luditoría. 

6. La identificación de las úreas o dep,mamelltos a ser auditadas 

7. La fecha y la duración estimada de cada acti,·idad prinCipal de la auditorí:L. 

8. La programación de las reuniones a realizarse COIl la administración del 

.lUdllado. 

(j. Los requisitos de confidencialidad (si existell) 

10. La distribución del informe de auditorí:1 y la fecha esperada de emisión. 

Si el auditado oh.leta cualqUIera de las medidas del plan de <luduoria. 1:11 objeción 

debe COlllUlllcarse al auditor lidcr ~. debe ser resuelta elllrc el auditor lider ~ el 

auditado. 

Alcance de la auditorí" Debe tenerse cuidado para nsc!!urar que la audlloria funciona cn forma apropiada 

cubriendo lodas las :¡reas dentro del .. leance de la audl\oría. El alc:lIlce de la 

auditoría puede abarca la totahdad de un Slstem:1 de cahd:ld limolucrando lodas las 

acti\"Íd¡ldes) o lnnitado para elementos defmidos (Ejemplos: un proceso en 

panicular. ULI dcpanamelllO. una cI:lse de produclo o UII proccdlllllCIlIO) 

Selección del equipo 

auditor 

La organizacioll audl\ora rcspons:Jblc debe seleCCIOnar :- aSIgnar audllores 

calificados y nombr¡tr el :ludllor lider del equipo paru cada auditoria. Es 

indIspensable que estos 5C:1I1 lIIdepcndlclltcs de cualqlllcr Tespolls:lbilidad dlrecl:l 

paTil 1;1 ejecución de I;¡s actl\"ld:ldes de las ;ireas que '·'U1 a ser audlladas. El eqlllpo 



Re\'isión de la 

documentación del 

Sistema de CalidiHl 

Lista de \'crificaciiln 

pan la auditori:1 
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puede !;ontar de un miembro o \"arios. pero en lodos los C:¡ISOS un Iider es requerido 

par¡¡ dirigir la 'lUdiloria. El númcro de miembros dcpender:i del ak<lnc:e y la 

profundidad de la auditoría. 

Es nec:esario que antes de la auditoría el equipo auditor rc\'ise y se familiance con 

la documentación qnc compone el Slstcm;1 de ASCgur:HIlIClltO de Calld;ld. como 

ejemplos de talmformaclón tenemos. 

• Mallual de C:llidad. 

• Proc:edilllielltos del Slstem.1 de Cliidld. 

Instruc:ciones de ¡rabaJo. 

• Comrmos 

Requisitos rcguhuorios 

Códigos .\' nonnas. 

• EspecificaclOlles dc Ill:lteriales 

Informes de audit'Hías prenas 

• Repones de IIlSpcCCiÓIl 

Informes dc agencias reguladoras 

Problel1l<ls Identificados por la gerencia de Ase!!ur¡¡¡melllo de Calidad a tra\"(!s dc 

los ",'isos y solución dc no conformidades. 

Políticas Gerenciales 

• Planes de Calidad (PI:\Iles de cOl1trol de procesal 

Dibujos 

• HOJas de proceso 

• Registros dc Calidad 

Una lista de \'cnlicacióll es un doculIlen\O que facilita al auditor la conducción de la 

auditod:1 sirYÍendo COIllO UIl "acordeón"" pina recordarle que es lo que llene que 

audilar en cada :Irea y presenw 1.15 siguientes \'elltaj;\s: 

Ase!2ur;1 1;1 profundld;¡d.\ CúnlllHudi\d de la IlI\'es\l~ac!OJl taClua COIllO una gUla.\ 

recordatorlo\ 

1 Neceslla de un audllor para lIl\'eSll!!ar requcrulllclltos 

Ayuda al audllor líder a Ldclluüear I:ls lllCl;\S y las úre:ls de :llldllona que cada 

Illlembro audlla 
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-k Ayud'l al auditor !ider a hacer reasignacioncs rúpidas cuando se necesitclI. 

5. Puede ayudar ti mantencr la auditoria cn curso y dcscanar un seguimicnto inútil 

e improductivo de infonJmción no esencial. 

6. Pro\"ce buena información histórica como guia para fUlUras audilorias. 

7. Pro\·cc rcgistro de c.iccuciÓnJobscrvacioncs dc :lIlditoria. 

Preparación de una list:! En la claboración dc las listas dc ,·crificación es lI11ponamc quc sc tomcn CII cucnl;1 

de '·erilicación 

Desarrollo de la~ 

preJ.'Untas 

las siguiclllcs rccomendaciones: 

1. Considcr:lr los requislloS gcreneiillcs. ¡,Cual cs la prcgunt:l dc I¡I cual la gcrencla 

neecsiw tellcr mJa respucsta? usualmente sc delCTllllna al analttar 1:1 

profundidad ~ el llcancc de la auditoria. 

2. Valorar la condición (estado) dcl Sistcma ¡,Cual es la condición del Sistema dc 

Calidad'! Uno de los siguientes criterios puede aplicar: 

• No existe un sistema (elemcnto) fonnal. 

El sistcma (clcmcnto) esta sicndo preparado. 

• El sistcma (clclllemo) ha sido cscrito pero no h:\ sido implantado. 

El sistcllw cxiStclllc CS!:·I sicndo extcndido para cubrir IIUC\'OS cJCIllCJUOS 

• El sistcma ha sido lot.lhncnte implanwdo. 

El ni\·el dc tmba.10 cs el siguientc: Sin conucllzo. en proccso o concluido 

.1. En 1:1S árcas a scr ¡lUdJlad:ls ¿Qué problcmas especiales sc conoccn quc cxisten en 

el sistcma'.' 

Al desarrollar las preguntas tomc en cuenta las SlglllclllcS rccomcndacioncs: 

Una list;¡ de '·cnficacióll debe scr preparada dc \;11 m:wcra quc asegure quc las 

prqmlllas hccha~ resultar:ill en respuestas substanciosas quc pCrlllltun al audllor 

valor:lr CfCCIl\·amcnIC b condición del programa. Las preguntas deben !iCr 

ablcrtas con la fiualldad dc quc la respuesta se extienda ell IIna Icma y slllnil\lstre 

lll:is quc IIn:1 respuesta de ··si o "uo" Recucrde InclUIr. ¡.Quién'? ¡,Qué", 

¡.Dóndc'! .•. Cu:·lIldo·.'. ¡.Cu;i]'!. ¡.Por qué"!. ~ ¡.Cómo'!. 

Ejcnlplo: En lu!!m de prq!lllllar -·¡,Ha sIdo alguna \·e/. cntrcnado para Sil trab:l.l0" 

prcgullte ··¡,Qué ClllrCIl:l1llICl110 ha rcclbldo para rC'1II/.m 511 trabaJo·" 
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2. Incluya unicamente en la lista de \'erificación aquellas preguntas que estén 

dirigid<1s al propósito y alcance de la auditoría. Se deben plantear unicamente 

preguntas basadas en requisitos validos y reales del sistema. es decir cada 

pregunta debe estar basad.1 en requisitos documelltados del Manual de Calidad, 

procedimielltos. illStrucciones. politic:¡s. directrices. diseilos. etc. 

:l. L:¡s prcgulltas deben ser escritas COII el nn de garanllzar que b evidencia 

objetiva estc disponible C0l110 respaldo de los requisJlos que cst;'m slcndo 

auditados. 

Ejemplo: si existe el requisito de tener registros que identifiquen cuales equipos de 

medición ;.' pruebas están calibrados La pregunto que podrÍ<! hacer cs' ¿Podría 

proporcionamos registros de que los equipos han Sido calibmdos con la 

frecuencia que su procedimiento establece? seleccione una muestra digamos de 6 

y \'erifiquelos. 

Es Illl1y imponante que las preguntas le recuerden al audJlor lo que tiene que 

auditar. 

Desviaciones de la lisia Todas las listas de verificación son preparadas con \"Ísibilidad limitllda. la cual es 

de \'erificación suministrada por los documentos en posesión del audilor. FrecuelUelllente. se conoce 

información nue\':¡ al lIlomento de la auditoría lo cual probablemcnte in\'alidará 

pane de 111 lista de verificación. cuando OCUTm esto. la lista de verificación debe ser 

modificada o el auditor debe idear mlc\'as pregulllas durante el curso de la auditoría 

diri!!idas II las condiciones c.1I1lbl:lIlteS cncontradas 
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4.5.2 ETAPA 2: EJECUCIÓN. 

Fases de la ejecución de La fase de la ejecución de la auditoría puede ser diúdida en cualro fases: 

1;. auditoría. 

Reunión de apertura 

l. Reuníón de apertura. 

2 haluación del SiSlem;\ 

J. Re\'isión de 'hallazgos 

.t. Reunión de cierre. 

El objeti\"{) de la reunión de ilpertura es establecer un ambIente cordIal y establecer 

las reglas de procedillllelllo para la auditoria, Los aSIStentes a la reunión de apertura 

son el grupo auditor y miembros apropwdos del StafT auditado. ~ por lo menos uu 

representante de la gerencia 

El auditor líder debe explicar las Meas de ill\erés. incluyendo el propósito y el 

alcance de la auditoría. El :mditor lider también describir la fueule de los 

documentos utiliz,ldos en el desarrollo del plan de auditoría. EJemplos de 1<1 fuente 

de documentos: 

Manual de Calidad 

• Requisitos regulatorios. 

• Códigos y normas 

Especiflc,\clón u orden de compra. 

• Procedinllenlos 

Registros de audltorias previas 

El .¡uditor lider dcbe COnlinllilT que I11S instalacIOnes.\" el personal est:in disponibles 

par;\ la audltoria y delefllllllar I:t necesidad de que se aSIgne un acompai}¡ulIe 

Recomendaciones IJara Tome en C\lema I;IS sigUIentes consideraCIones cn la cvaluaclón del SiSIClll,1 de 

la c"aluación del Calidad 

Sistcma de Calidatl 

l. Siga el plan de :tlLdlloria ~ la liSia de ycriC!c¡¡c\OlI 
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2. Realice entrevistas con individuos claves involucrados en las operaciones 

auditadas incluyendo individuos gerenciales. lideres. supervisores y gente de 

ni"el operati,'o tomando en cuenta las siguientes recomendaciones; 

• Dele al auditado la oportunidad de c."'plicar conflictos aparentes. cambios 

recientes. desr.ribir la organización funcion:ll y el sistema de calidad. 

• Minimice los malos entendidos y abra el dj¡ilogo entre cl auditor.," el 'ludiléldo 

para deS¡lrrollar ulla apropiada perspectiva para las necesidades del sistema 

de calidad y C0ll10 pueden ser satisfechas. 

3. PcnnanCZC:l amable y profesional. Es necesario para el audi¡or proyectar unu 

correcta Í1mgen cuando conduce la auditoría. Tome en cuenta las siguientes 

recomendaciones' 

• Sea puntual. 

Vista apropiadamente. 

• Sea siempre cortes yanmble. 

• Este siempre preparado . 

.t. E:-.:amine suficiente evidencia objetiva en lodas las etapas. La evidencia objetiva 

es rccopilndn a través de 1¡IS entrevistas análisis de los documentos y 

observaCIOnes de activ¡d:.ldes ~. condiciones en las :ireas de interes. Algunos datos 

que sugieran 110 eonfonuidades deben ser anot,ldos si parecen signiftcati,·os. aun 

si no estún cubiertos en la liSIa de "erifieaeión 

5. Considere el impacto de la observación. Todas las obser"\"'lciotles de la auditori¡1 

deben ser registradas. CSPCCi¡llmellle si tienen un impacto negativo sobre el 

sistema de Calidad 

Ú. En ocnsiones. alguna información se llega a eonoccr dur.mlc la el"aluación del 

siStelllil. o cU<11 es de gmn significado Pilr¡¡ el propósl!(l .'" el ale~mce de la 

auditoría. Esto unas "cces pasa a tnl"és de informaciones "no oíiciales dentro del 

Slslenm de Calidad" por observación. caminatas. o durante las entre\"1Slas. Es 

nccesario que el audilor planee las pregulllas necesanas para e:-.:traer la 

información deseada 
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7, Tomar notas y rcgislmr 111 e\'idencia cualitativa y/o cuantitath'a suficiente que 

permita al :.lUditor expreS<lr su opinión respecto del cumplimiento con los 

requisitos y a la impl:mtación y con la suficiente claridad y ¡¡¡\'el de detalle para 

que posteriormente pueda ser verificada~' represente el mismo concepto para 

cualquier persona quc eSle ill\'olucrado en la solución de la no conformidad, 

M, La información presentada en respuesta aUlla pregullt<l de l.¡ auditori.! licne que 

ser \'erdadcra y soportada por c\'idencia ob,ieti\'a. 

<J, La lIlanertl IIIÚS efiCiente dc rcglstrar la e\'ldenCl<! es documclllar las aCliddades 

actuales del an.1lisis del sistema en la lista de yerificación C0ll10 notas 

suplementarias. o documentos que son pane de los registros de la auditada. 

confonne estas se presenten. en el lugar que estas se presenten, 

lO, El auditor debe registrar las ¡ireas de tmbajo visitadas en el momento de su 

visita. y debe registrar las clases de actividades obseryad¡¡s ~ discutidas, 

11, La lista de \'eriflCación y cualquier pllpel suplementano que el auditor genere 

durante el curso de la auditoría, debe permitir a un lector. que revise 

posteriormellte el ¡¡rchivo de auditoría la reconstnlcción de la auditoría, 

12, Establecer los enlaces COII el equipo auditor COIllO se;¡ nccesano, Antes de la 

reunión de Cierre el eqUipo auditor debe reunirse para discullr los hallazgos 

encontrados dumllle l.¡ e\'tlllI<lción dcl sistema, EI,lUditor líder preside la reunión 

y conduce l;¡ discusión dc los hall;¡zgos para determin;lr su Yalidez y sugerir la 

solicitud de una acción correcti\';¡, 

Técnicas de cntre\'ist:l A continu:lción se muestran algunas técnicas de entre\'Ísta, 

1, Sea cortés ~' romlla el hielo: muchas vcces el IlId!\'lduo CJue: cst;i siendo 

entre\'ist.ldo est;i II1U,\- ncr\'lQSO por ser IIltcrrogado por el audnor, Es 

responsabilidad dcl auditor hacer que el indlnduo se: Slellla confonablc y "sea 

accesible·' COII las rcspuestas. El audnor no debe abnllllar con pal;lbras al 

indl\'Lduo o comparar 1:1 opcr,1cióll, 
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2. Solicite al auditado que ulJlique las situaciones: es necesario lener 

explicaciones indi\'iduales de lo quc ellos harian con respccto a las situaciones 

seleccionadas. para estar seguros de que cllos cntlendan su trabajo. 

~. Escuche cuidadosamente: el objetivo de las entrevistas el auditado es deducir 

inrormación. Es impon:lI1te hacer preguntas peninellles y permitir al auditado 

llilblar y en illguuas ocasiones lIe\ al' la com erSaelól!. E!.euche 1;1 feSpUeSIa ~ IIse 

las sigUIentes sugerencias. 

• Mantenga COnlaclO cara ti cara. 

Muéstrese interesado. 

• Tome nOlas enllllllcmpo minimo durame la cOII\'crsación 

• Acepte la inrormación con una inclinación de cabeza ocasion'll 

Observc el Icnguaje corporal del auditado lo cual es imponante. 

• Hable claro y cllldadosamellle 

Conozca sus preguntas. 

E:'\presc en otra form:1 la pregunta si ésta no rue clllendida por el auditado . 

.¡. Use pre~untlls ahiertils de tal rorma que el auditado proporcione suficiente 

inrormación para poder hacer lIua e\"aluacióu de la conrormidad o no 

conformidad del elemento que sé esta tluditado 

5. Confirm¡ar: píd.:t1c al elllre\"lst;ldc CJue le enseíie una acti\"ldad y \'eritique que se 

esten cumpliendo los feqmsllos establecIdos ~ regIstre la C\'ldelleia o~jeti\':1 

(¡. Utilice prcj....'lJnl;lS a!tcrn¡ltints de tal manera que el audl10r pueda delernunar SI 

el elltre\'istado comprende 511 traba.io completilmcllle 

"(:QlIé p;lsa si/eualldo. 'J" 

'"Asum:Hnos .. Clllonces .. 

Ejemplo: i.Oue pasa cU:lIldo un producto 110 paf>a la 1I1speccióIl o pnleba que 

uSlcd realiza' J 

7 LJ.'c l'J'cgunta.~ .,ilcncitJ~as en ;!l.gull<Js ocasIOnes es mu.\ apropiado usar el 

silcnclO. malUclIer una nClllud pcnsatl\:1 ~ ObSefyar al auditado par.1 obtener 

respucstas adIcionales durallle Ulla elllre\"lSIa. esto sc da pnncipalmcllIe porque 
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la mayoría de las personas no les gusta el silencio y lo rompen voluntariamente 

diciendo algo que no debían decir. 

8. Entendimiento Ilor ambas ¡lartes: asegúrese que el auditado y usted en 

conjunto. entienden completamente la pregunta y la respuesta. Siempre utilice un 

lenguaje sencillo,. si es necesario replantee la pregunta en otros temünos más 

"amigables o familiares" :\1 auditado. Nunca tenga miedo a pregunwr cosas 

"obvias". La prcgunta obvia puede ser la única a la cll<1.1 el auditado esta 

temiendo. 

9. Agradecer al auditado su cooperación,. tiempo. 

Tácticas del auditado El auditado en algunas ocasiOJ\es tratará de obstruir al auditar en la obtención de la 

"verdad". El auditor debe conocer algunas de las tácticas más comunes. las cuáles se 

mencionan más adehmtc. El audÍlor debe estar consiente de que el auditado puede 

mostrar este comportamiento sin qucrer ser obstructi\'o deliberadamente. Las 

tácticas para tener en cuenta son: 

1. Pérdida de tiempo: esto incluye individuos que hablan mucho y no dicen nada. 

los diplomáticos. almuerzos y comidas largas. llegadas tarde. interrupciones 

repetidas. no disponibilidad de personal. etc. 

2. Manejar al auditor: esto se da cuando el auditado tiene su propio 

plan/programa de auditori¡l. cvidencia preparada. representantes escogido. etc. 

3. L" "situación ¡nesperad:l". cualquier asunto que pueda distraer al auditor. 

cierta operación. personal o información no están disponibles o accesibles. 

·k Probar III fortalc/.a de cl.mícter del ¡lUditor con tácticas COIllO intimidación. 

adulación. soborno. etc. 

5. ResllUesta limitada que incluye barreras de lenguaje. obstrucción. 
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Actitudes que el auditor Algunas actitudes que debe mantener el auditor durante la auditarla son: 

debe tomar para 

controlar la auditoría 

Puntos da\'es para 

recordar 

l. Permanecer ~guro. 

2, [,'itar largas discusiones acerca de las obsen·aciones. 

3. No se deje conducir o engañar. El auditor debe estar preparado para determinar 

que operaciones. acti\·idadcs. documentos. registros van a ser auditados . 

.¡. Sea detallista y eficiente: Siga la lista de verificación. sepa que mirar. sc.1 

cuidadoso en la entrevista u observación. documente los resultados y siga con el 

pró:-.:imo elemento 

5. E"ite allartarse del terna por largas discusiones o por "socialización"". 

E,·¡te saturarse el auditor no debe registrar cada palabm en una entrevist<l. o cad;] 

observación becha. Esto obstaculizaría el objetivo de la auditoría. 

Dumnte la evaluación del Sistema recuerde los pumas claves: 

1. Pregunte 

2. Escuchc. 

J. Obsen·c. 

~. Piense. 

S. E,'alúe. 

6. Re~istrc. 

Otras consideraciones Es muy imponante tener en cuenta las sigUientes consideraCiones: 

imlJOrtantes durante la 

ejecución de las 

auditorlas 

1. ObjetÍ\'idad: Un auditor debe mantener la objetivid'ld de sus actividades. 

eliminando aquellos nlctores que son externos. los cuales limitan al auditor el 

entendimiento completo de las condiciones que existen y su relación con el arca 

que est<í siendo e\"'lluada. 

2. Sellarar hechos de conjeturas: El auditor puede encontrarse con conjeturas. 

sugerencia e insinuaciones o posibles opiniones. Es indispensable que el audilor 

se concentre sobrc los hechos obser .... ados o sobre las e\"idencias tales como 

procedimientos. manual de calidad. registros. elc. que puedan soponar hecho) 

relevantes. 
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3. Mantener al auditado informado. El auditor debed comenlar cualquier 

deficiencia encontrada durame la auditoría can el auditado dumnle el desarrollo 

de la auditada. pan! que no existan sorpresas 

-1-. Mantenga un ambiente Ul1rolliudo: debe evitarse ruidos. interrupcioncs. Las 

preguntas de prueb.1 hccJt<ls en prescncia de los subordinados o curiosos. son un 

camino seguro para controlar al individuo a la defcnsl\·a. un lugar privado serú 

m<Ís favorable para tales cnlrc\"ÍSI<lS 

). Cumlllir con hls costumhres. esto significa cumplir con las homs de trabajo. 

normas dc scguridad. sanidad y cn gCllcral pr:ictlcas de la orgnllll.ilción. 

Re"isión de hallazgo~ Al finalizar 1:) cvaluación del sistema. el equipo éludilor se rcúnc a re\"Ísar las notas y 

obscryaciones encontradas durante la auditoría. 

Cada auditor debe revisar sus notas ~. consolidar los hallazgos antcs de presenlarlos 

al equipo auditor. Es una buena prúclÍca lecr nUC\'amentc lodos los resultados y 

cruzar la información para ser analizada cnlre los otros audllores. cuando hay más 

de un iluditor. para asegurar que el significado es aún claro ~ la terminologia es 

correcta. 

Criterio de clasificaciún Para podcr clasific;",r un halla7.go es neccsario hacerse las siguicllles dos pregunws: 

de hallaz~os ¡.El hnllazgo afecta la funcionalidad del Sistcma'.' 

2. ¡,El hallazgo afecta la calidad del producto? 

Si alguna o ambas se responden aflfluati\":lInentc el hall:lzg.o es ulla no­

conformidad. si la rcspucst:\ es 110 entonces el hall:ll.go se considera una 

observllciÓn. 

Documentación de 1,1." no Las 110 conformid:\dcs detectadas deben estar claramente docullIentad:ls. sc debcn 

conformidades identificar los criterios cOLltra las cuales se comparall las 1\0 conforJ1udades. además 

detect:.ad<ls durllOtc la deben cstar doclllllcnwd1s complct<ls ~ correctamentc de tOlI fonn:1 que sea de fácil 

auditoría cntendimlcnto 

No es con\"ementc rcponar responsables de 110 confOflludades por su nomhrc. sino 

por puesto No pro~ccle en los hallal.¡.!os cualquier fOTll!:! de sarcasmo o animOSIdad 

personal 
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Re,isión final dellllan El plan de audilori¡l y Itls listas de ycriflC<lción deben ser rensadas por los auditores 

de auditoria ~. lista de al fmalizar las aClÍyidades de auditoría para asegurar que todas los puntos relcvantes 

,·erificación han sido audimdos. Si cualquicr e1cmcnto fuc omitido. debe darse Ullíl explicación 

justificando por que no fue incluido cn lil evaluación del Sistcma. La re\"Ísión flllal 

debe asegurar que todas las LlO cOLlfonnidades han sido ldcllldicadas. 

Reunión de cierre El objctivo dc csta reunión es ascgurar que la orgallJl.ac!QlI alldilada comprende 

todos los hallazgos. las no conforlllLdades e IlIql1ielLldes. La reunión de cierre debe 

lIC\":lTSC:l cabo ni [¡nall/ar la conclusión de la eraluaclón del Sistema 

Los asistentcs regularmentc son gerenCias. auditores ~ pcrson,ll inYitado por la 

gCrellclíI general. 

Como parte dcl resumen de obser.<1ClOlleS del gmpo audilOr. el audilor líder debe 

dar una evaluación resumid;l de los resultados de la cvahlilelón dcl Sistcma. adcm:is 

dc \·criflcar si el obJeli\·o y el alC:lIlce propuestos SOII cumplidos 

Durante la reunión de cierrc. los auditores deben dm 1m. gmcLa~ a la or~anizaciól1 

evaluada por su aSIstencia durante la auditoría 

.t.S.3 ETAPA 3: lNFORi\·lE DE LA AUDITORíA 

Informe de auditoría Es recomendable que los halla/!!os de la audl10ria se concentren en un documento 

Il:ullado reporte de audilori:1 el cual ~e m:lluficSla el rcsultado del proceso de 

audlloría Hay que tener prcsctlle al elaborar cl repone. que lIIuchas personas que 

no eSluYieron ill\olucradas en la audJlona leer,in el reporIC. por 10 cual el illfonnc 

sed la única fuellle Je información de la cu,tI puedan disponer p<lra estar enterados. 

por lo tanto. el ill(orme deber descnblr clar:ulleLlle y COII el suficIente nivel de detalle 

para describir clammentc 1;ls condiciones obseryadas ell el arca que se audllO. Cada 

ulla de las 110 conformidades ~ lo obser.·:lclOnes desent:ls en el repone. debcn estar 

descri1:ls con la Illa~·or precIsión poSible. e\·lIando ':ler en la elatloT<lclón de lista de 

deficlenc!as eilcOlllrauas COil pobre contcnldo 
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Contenido del informe El informe de auditoría dcbe reflejar con fidelidad tanto la forma como el contenido 

de la auditoría, Debe estm rirmado y fechado por el auditor lider y colllener los 

siguientes puntos: 

Qué no incluir en l'I 

informe de auditoría 

Alcance ," oQieti\'os de la audiloria 

:! Dcwllcs del plan de audnorb. Idcllliric¡¡ción de los miembros del eqlllpo audl10r 

y de los represent:lIl1eS del audit:ldo. fcch;ls de aud110n;1 e Idclltiric;lclón dc J:¡ 

organización de la organización espccirica audit:td:l 

3. Identificación dc los documentos de referencw COlllra los cuales sc efeclUó la 

ttuditorí;1 (nOTIIl<l del slstcma dc calidad. manual de calidad dcl audnado. etc.). 

incluyendo la re\"Ísión o nivel de ingcnieria corrcspondlelllc. 

-l. No conformidades y observacioncs detectadas. 

5. Apreciación del equipo auditor sobre la c.'\tcllsión del cumplimicnto dcl auditado 

con las norlllas del sistema dc calidad ¡lplicable ~ documentos relacionados. 

6. La capacidad dcl sistcnt;] p'lra logr:¡r los oQieti\'os de calidad definidos. 

7. La lisia de distribución del informe de auditoría, 

Indicar el mOIl\'o por el cual sc llegó a olllllir algún clemento de la audilOría y las 

limitaciones encontradas en el Ir:lIlSCurso dc la 1I11Sllla. 

El informe de auditoría dcbc ser dctallado. al grano SIH IIIformaeión trivial. y lo 

bastantc claro de lal manera que todas las personas quc lo lean puedan entender el 

alcance. el O~lell\'o ~ los hnllazgos dc la iludnori:1. EllIlformc dc audiloria debe ser 

UI1 documento posuno el cllal a~lldad ;1 la Or!!alll'l~lCIÓU audllada a mejorar Sil 

descmpcllo. al elaborarlo. el equipo debe leller cuidado de no incluir los siguientcs 

puntos: 

1. Opimones sllbleti\":ls. 

Informacióll confidenCIal 

.'. eríllCa dc IIldL\'lduo~. 

~. Decl;lriLCI01ICS ;unblgu:l~ 

5. Dewlles lrI\'iales 

() ObservaCiones, h:lllazgos o no conformidadcs no dISCutld;l$ en la reuntón de 

cierre 

7X 
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4.5A ETAPA 4: SEGUIMIENTO. 

Seg;uimiento Es responsabilidad del auditado determinar e iniciar las acciones correctivas 

necesanas p,ml corregir U1Hl no conformidad. o corrcg!r la causa de una no 

conformidad. El <ludnor es responsable ull!CalllCnlc de identificar la 110-

conformidad 

La acción correctiva y las audllorias de segulllllenlo subsecuentes. deben ser 

terminadas dell1ro de un lapso eOll\'enido par el auditor ¡¡der y el auditado. 

Rc~istros de .tutlilorí.. To<b 1:1 e\"ldcnci;l documentada que fue ,l!enerada en el Ifanscurso de la auditoría 

debe ser mantenida como sopanc de 1:1 Cjeeución de la misma. Los regIstros debcr:ín 

ser archi"ados de tal manera que pernlllan identificar postenorlllente el tema de la 

auditoría. de modo que la información de J;¡s ,lUditorias pueda ser consultada 

Los registros que generalmente forman parte de la auditada son los siguientes: 

1, Programa de auditoria, 

2. Notificación de audiloria 

Y. Lista de verificación o procedimiento usado 

·L Informes de auditoria 

5. Solicitudes de acciones correCl1"as (A,'iso y solución de 110 conformidad) 

(,. Seguinuellto y \"erificación de las acciones correCli\"as 

7. Calificación del o de los audilore:; 

E'::;iA Tl'i:::im N:Q §AlA 
DE lLA J31BUOTIE.CA 

7'J 
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CAPITULO 5 
(Evaluación del sistema) 
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5.0 EVALUACION AL SISTEMA DE CALIDAD REFERENTES A LAS PARTES ELECTRlCAS 

AUTOMOTRICES. 

El objetivo de la evaluación dcl sistema de calidad es saber como esta estc contra el de la nonna 

seleccionada a implantar. la evaluación puede ser hecha por una empresa extcrna o por personal de la empresa 

si este cuenta con el conocimiento para hacerlo. se recomienda hacerlo con el personal de la empres.1 ya que 

nadie conoce mejor el sistema que ellos mismos. 

Para realizar la evaluación al sistema primero se deben tomar en cucnta los siguientes criterios: 

l.- Realizar un análisis del negocio. y decidir si este se tomara como ulla unidad o se seccionara para 

reflejar diferentes unidades del negocio ya que a veces solo se desea certificar una parte del negocio. 

2.- Hacer un diagrama flujo de la fonna en que la compañía hace los negocios. este diagrama debe 

mostrar como fluye la información a través de una actividad entcra de los negocios. esto es desde Que 

un cliente coloca una orden de compra hasta Que el material es entregado al cliente. Este diagmma debe 

mostrar como fluye la ilÚormllción no las aC1ividadcs relacionadas con cada dep,mamento y mostrar lo 

Que se hace no lo que se debe hacer. 

3.- Revisar el diagrama y detenninar si el sistema existente refleja el correcto flujo de información. si 

no. reorganizar el diagrama de flujo parar corregirlo 

~-.- Analizar los departamentos incluidos en el diagrnma de flujo y detenninar cuantos de ellos ya están 

documentados. mantener la trazabilidad dc esta información para fUlUro uso. 

5.- Asigmu ti miembro del equipo lIuditor por dcpanmllel110 para gcnerar jUllto COI1 los micmbros del 

mismo un diagrama de flujo dc las actividades. Usando el diagrama dc flujo. estabh:cer un registro de 

la documentación existelllc. Todos los procedimielllos quc se encuclllren !la se debcn reemplazar)la 

que duplicaríol d trabajo. I:IS compañias debe :lpro\"cchar eslOS procedillllei110S ya reaJi7.ados. 

6.- Se decidió hacer una auditoria de pnmenl pane con el equipo auditor. 

Ya con el diagrama de flujo dc información y el de cllda depanamcIl10 se dcfinió {¡tiC elemelllos de la 

nonna se relacionan con cada depnnamenlo quedundo una matriz de la siguiente manera: 

81 



Modelo de Calidad en Partes 
Elktricas Automotrices en AITanque y Carga 

~. G.G A.C M.M S.L V.M I.P R.l 
LEMU.,. 

1 

2 

J 

~ 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

IJ 

I~ 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

i i ¡ X ! 
, 

I X ! I X 
, , 

I I I X I I I I I 
¡ I I X I 
I X I I X I 
I 
I X I X I I I 

: X I I , : I I , 
X 

X X X 

X I 
X I I I 

I I I I 
I X I I 

I I I 

I X I I 
X 

X I I I 

I I I X i X ¡ X I 
X : ! ! I 

I 

X 

X 

I i I I X 
, , 
I 

X I 

CUADRO,.I 

7. Se formaron grupos de dos o tres personas. 

8. Se lIe\'o a C<lOO la 'lUditorin y los grupos rueron acompañados por el asesor externo y el Iider del 

proyecto. 

9. Los auditores entregaron sus reportes y formatos de aviso y solución de no-conformidad. 

10. Basándonos en un análisis de 1.1s no cQlúonnidades encontT<icÍ¡¡s contra la norma este fue el 

resultado. 
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5.1 RESULTADOS DE LA EVALUACION AL SISTEMA DE CALIDAD CONTRA LA NORMA 

ISO-9001. 

5.1.1 RESPONSABILIDAD GERENCIAL. 

l. Algunas personas no comprenden la política de calidad en su totalidad. solo hacen 

referencia a ¡¡\gun aspecto de los tres que incluye esta. Mencionan solo lo referente ti 1.:\ 

nonna ISO-9001. 

2. No se tiene definido un mecanismo que se nsegure que los requerimientos del cliente son 

transmitidos correctamente a las áre.1S involucradas. 

3. No se tiene por escrito un procedimiento que permita lOmar :lcciones a las diferencias que 

se tienen con los clientes. 

5.1.2 SISTEMA DE CALIDAD. 

1. Aun cuando se tiene se tiene un manual de calidad de aseguramiento de calidad que 

satisface los requerimientos de la norma. éste no está implementado. 

2. No estan definidos los niveles documcntales (politicas. procedimientos. instrucciones ~ 

registros), 

3. El manual de procedimientos y el de instrucciones aun no estan definidos por lo que no 

existe un a\'ance al rcspecto, 

5.1.3 REVISION DE CONTRATOS, 

1. El procedimiento para la revisión de contratos. solo contempla el levantamiento de ordenes 

de compm. ademas de no considerar la modificaCión de las mismas. 

2. No se tiene definido un lllecmlÍslllo que asegure que los requerimientos del cliente Son 

transmitidos correc¡amente a las úreas im·olucradas. 

3. No se tiene por escrito un procedimiento que permita tomar acciones a las diferencias que 

se tienen con los clientes. 
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5.l.4 CONTROL DEL DISEÑO. 

1. falta adecuar y modificar los proccdimientos de: 

=- Desarrollo. "erificación y control del disc¡lo. 

=- Validación del diseño 

=- control de documcntos (Internos y externos) 

::::;. Liberación de nuevos productos. 

5.1.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS. 

l. El área responsable de elaborar este procedimiento no tiene definido (contemplado) el control y 

distribución de los documentos relacionados con la calidud. 

2. No existe un mecanismo que garantice el retiro oportuno de los documentos obsoletos. 

5.1.6 COMPRAS. 

l. No hay procedimientos para elaborar ordenes de compra. 

2. No hay procedimientos que aseguren la conformidad de los productos adquiridos, 

3. No hay procedimiento actualizndo par;¡ la selección de contratistas. ni que defina las 

condiciones de inspección (y c1'1ctual 110 se aplica). 

... Para materiales urgentes no exisle un procedimiento que soporte el uso de los mismos en 

proceso. 

5.1.7 PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE. 

1. No existe procedimiento del control del produclo suministrado por el cliente, 

2. No esta documentado el mecanismo de retroalimenlación al cliente de las partes dañadas. 

perdidas o a"criadas de su producto. 



Modelu de Caliddd en Partes 
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga 

5.1.8 IDENTIFICACION y RASTREABlLlDAD DEL PRODUCTO. 

l. Existe un procedimiento p;lra la identificación que no se encuentra actualrl.ado 

2. No e~is(e un procedimiento para la rastreabilidad 

5.1.9 CONTROL DEL PROCESO. 

5.1.10 

5.1.11 

l. Se encontró en proceso documentación 110 actualll.;¡da. IIc!!iblc. que no corresponde al 

proceso o no implementada en su totalidad 

2. No se inspeccionan 1\\ se registran oportunamellle las pruebas 

3. El llenado de los con¡roles de piso es parcial. 

~. No se cumple totalmente con la aprobación de primertl pieza. 

5. No se cumple COIl el programa de calibración de equipo de Inspección y prueba de proceso. 

lNSPECCION y PRUEBAS. 

l. No esta lIclualizado el procediullento de inspeccLones en recibo. asi como tampoco se IlC\ a 

ti cabo. 

2. No se cumple con la frecuencia de las inspecclOlles en proceso 

3. No es confiable el registro de las grancas de control por alnbulos. ni las hOj¡IS de conlrol de 

proceso. 

~. No se cuema con un procedllniellto que seI1ale la ilber¡lcLÓll de Ill:neria\cs Uf!!ell(CS ell I,L 

inspección y recibo. 

CO:<TROL DE EQUIPO DE INSPECCIO:< y PRUEB,\. 

l. No se cumple con el progrmn;1 de c:¡libr;lclón de eqUIpos c llIstrumcntos de medición 

2. Los procedimientos para realizar 1;1 rcúsión y calibraCIón no estall actuali/.ados 

3. No todos los equipos cst¡in Idcll\l!icados y ubicados según el programa 

~. No se cllenta con las condiCIOnes optllllas para el liSO :- \enflc;¡clón de las CqllLpO~ \,; 

lIIstrulllcnlOS de lIlCdLCIOn 
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ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBA 

1 Existe un procedimiento del estado de Inspección y Prueba. pero éste no está actualiz.:'ldo. 

2. No se identifica el Estado de Inspección y Prueba durante el Proceso. 

CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES 

1. No está documentado el procedimiento para el Control de Producto No Confonnes 

2. No se registran sislemalicamente las No Conformidades durante el Proceso. 

3. No siempre se identifica el matcrial No Conforme durante cl Proceso. 

-l. A pesar de que existe una zona de cuarentena. se encOnlraron dos canastilIas de bobina con 

lnpa No Conforme. a las que faltaba identificar y segregar. 

5. No existen InstruCciones por escrito para realiz'lr los retrabajos. 

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 

1. No existe el procedimiento PAC-I.t (Acción Preventi\·u y Correctiva). 

2. No se registran sistemáticamente las causas de l:lS No Conformidades. 

3. No existe un control de las AccIOnes Correctiv<1s realizadas. por lo que no se identifica un 

patrón que permita prevenir las desviaciones. 

-l. Se conoce la efectividad de las Acciones. únicamente por los resultados y no por 

actividades de seguimiento y evaluación 

MANEJO. ALMACENAMIENTO. EMPAQUE Y EMBARQUE 

1. No est:i establecido un procedimiento para Manejo. Almacenamien1O. Empaque ~ 

Embarque de productos dcstmados al Mercado Nacional. 

2. No exislcn procedimientos para el manejo de Producto Tcrmin'ldo 

3. Los requerimientos para Empaque. Preservación. Protección y Sep;:¡ración de Productos. 110 

eSI:l1l contemplados dentro dc un procedlllUell\O 

xc, 
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CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD 

1. No está documentado un procedimiento que considere la Identificación. Obtención. 

Codificación. Archivo y Mantenimiento. 

2. No se tiene establecido por escrilO el tiempo de retención de los Registros e Información de 

Calidad. 

3. No eSln definida la responsabilidad para el archi\'o de los Regimos de C;lIicl;¡d 

~. El lIenado de los Registros de Calidad se realll.a parcl:¡lmellte. 

5. Los documemos miilzados no eSlan codificados 111 soponados en un proceduUlelllo b.ljo los 

requerimientos de la Norma ISO·900 l. 

ENTRENAMIENTO 

1. No todos los recursos se e¡úocan directamente <lltrabajo operativo. 

2. L<l capacitación se ha enfocado a operaciones crÍlicas principalmente. 

3. Los cursos de capacilación relacionados al trabajo opcrat"·o. ya hace mucho tiempo que se 

impartieron. 

SERVICIO 

No Hay procedimielltos que describan el SefYICIO que es proporcionado al chellle 

rtCNICAS ESTADiSTlCAS 

l. No existe procedimiento p<lra identificar y aplicar Técllic..1S Estadísticas. 

2. Las técnicas estadisticas impbntadas no garantw.lll la 10l1la de acciones que aseguren la 

calidad del producto. 

3. No e:":lste control ni scguimielllo para \¡¡ aplicaCión de Técnicas Estadísticas ~ el análiSIS de 

los registros es IIlCOnSlsten\e. 

~. No puede asegurarse que los rcgislros sean oportunos ~/o verídicos (Gr:ificas de Control) 

"7 
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s: No todo el personal liene el conocimiento y la disposición para elaborar y analizar los 

registros del Control Estadistica del Proceso. 

CQNCLUSION. 

Al concluir nuestra revisión del sistema de asegur:uniento de calidad nuestro objeti,·o fue e"aluar el 

grado de confonnidad e implcmentación dci sistema dc calidad contra la norma ISQ-tJUO l asi como determinar 

el ni"el de im·olucramiento en 1:1 c:1lidad en los distintos niveles de la organización y aCIU<llización de la 

documentación y el cumplimiento de los procedimientos en piso. 

Los resultados de la auditoría mostraron que no existe un sistema de calidad y que prevalecen serias 

debilidades en la operación diaria lo cual eonducc a un mal aprovcchamiento de recursos y capacidad instalada. 

deteriorando la producti"id ... d y eficiencia de la planta. por tal moti"o consideramos prioritario redefinir 

políticas y objetivos de la organización y enfocar los esfuerzos hacia el diseño de los sistemas operativos y 

administrativos. fa,·oreciendo la productividad de las áreas ~. sentando las b~lseS para el desmrollo e 

implementación del sistema de calidad. bajo la norl1\'1150-9001. 
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CAPITULO 6 
(Documentación) 
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6.0 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD REFERENTES A LAS PARTES 

ELECTRlCAS AUTOMOTRICES. 

El objeti\·o de documcnl:1T el sistema de calidad cs eslablecer una eSlruClUra formal. para COlllrolar las 

actividades crilicas que arcctan la calidad en Ullél organización. Un sistema de calid;ld bien documentado y 

efectivo comunica lo siguicnte a todos en la organización: 

Los objcth'os dcl sistema de calidad. 

• Las políticas de la organiJ·"<ldón. 

• Responsabilidades de los empleados dentro de l:l orgill1Íi'.nción 

Los procedimientos de operación e instrucciones de trabaJO. 

La documentación rormaJiz.a el sistema de calidad ~. es necesario debido a que hace lo sigUIente· 

Estimula una acción consistente y una compresión unifonne. 

• Define claramente la autoridad y la responsabilidad del personal. 

Es f:í.cihnente auditadlc 

• Es clammente comunicado al personal debido a su consistenci;l. 

Ayuda a efcclivamellle cambiar polílicas de calidad ~a quc la documentación cllseguid:l es 

actualizada y los cambios puedell scr f:"lcilmente incorpomdos. aprobados ~ emitidos 

silllultlUleumente. 

• Es pcmlancntc: ascgura consistentc rendimiento cuando ocurrcn cambios de personal y a~llda a 

oricntar al nuevo personal. 

• Para el sistema de ;¡dministración su principal dientc es el pcrsonal de 1,1 compailí:l. 

• Cada elcmcnto de la compañia dcbe agregar valor a la misma. SI no hay V:llor agreg.<ldo :1 cualquier 

elelUelllo del sistema es mejor dcscartarlo Nunca nada debe ser hecho solo p<lfa smisfaccr un 

:lUdilor. 

Sin embargo Ul dOCUlllcnwClon no es SinOIUIll:! de ~ClleraClOll de papel esta debe ser bicn planeada. 

simple. clamo concisa y bien controlada. La documentación del sIstema debe rencjar 1:1 rorm:l cn que la 

compañia opera 

'JO 



Modelo de Calidad en Partes 
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga 

6.1 ESTRUCTURA DE DOCUMENTACION. 

El siguiente requerimiento en desarrollar un sistema de calidad documentado es para evaluar como el 

sistema será estructurado. La documentación es usualmente estructurado en un:l forma Jerárquica la cual tiene 

cualro elapas o niveles. cada elapa desarrolla un constante lti,·el de detalle :Jcerca de los Illclodos opeTilciones de 

la compaflía. Estas etapas son mostradas en la siguiente figura ~. consiste de lo sIguiente. 

El manual de c:Jlidad. 

• Procedimientos de 1.1 cOmpa1'iÍ~1 

• InstrucclOncs de trabajo 

• Registros. 

Manual tic calitlatl Fil()sofía~ ~. Iloliticu!o 

procedimientos 

Nivel l. Manual de calidad. 

Que, cuantlo, 
dontlc " QUien. 

Como, 
Instrucciones de trabajo 

Registros y prueba!!. 

DIAGRAMA 6.1 

Principios ~. estrategias 

Pr:lclicns :lctu¡lIe~. 

Un manual de calidad establece la política de calidad y descnbe el sistema de calidad de una 

organización. El manual de calidad es t1stlalJllellle la primera indic:lción quc un cOIllPr;¡dor o prospecto de 

cliente tiene de un acercamiento de la compaiiía hacia la calidad. Este debe establecer el comprOllllso 10\<11 de la 

misma hada la c<llidad 



Nivel 2. Proccdimientos. 
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Estc es un juego general de procedimientos de opernción que describen como el sistema de calidad 

funciona. Un procedimiemo es defmido como una fonu.¡ especific.¡ de Ikv;¡r <1cabo una actividad 

Los procedimientos reflejan las practicas deflllidas en el ni, el l. estos dewll;llI la Illaner;¡ cn la eUi¡1 los 

principios y pracllcas son Ile"ados :¡cabo ~ quien liene la responsabilidad. Un procedlllllenlo deSCribe lo que ser.i 

hecho cuando. donde. por que y por quien. Oc hecho la IIlslruceión describe como. cuando la aCllvid;¡d 110 es 

muy compleja el procedimiento puede describir lodo sin realizar por separado lIIm inslrucción de Irabajo. 

Nivel:;. Instmcciones de Imb<Üo. 

Dentro de cada sección o departamento Imy varias aCli\'i,bdes especificas de trabajo. Los 

requerimientos dClallndos de cualquier aCli'·idnd. 1;\1 COIllO las instrucciones de operación para una pieza de un 

equipo puede necesitar ser definida para asegurar consistentes métodos dc trabajo ~ así logr;¡r los estúlldares de 

calidad requerida. Con actividades complejas. puede ser útil para desarrollar instruCCiones de trab;üo que son 

distintas a los proccdimientos. Las instrucciones de lrabajo deben scr r.1strcablcs ~. cstm en línC;1 eOIl los 

requerimientos de los procedimientos del departamento. 

Nivel", Registros de calid<1d 

Los archi\'os de registros incluyen. normas técmcas. dibu.ios. regulaclOlles gubernamentalcs y 

cspeciflcaciones así como los formalos de salida de un procedinuelllo o tIlStmCClOnes de Irab:l.io. Estos !orlll:Hos 

y diagramas están rcfcrcllci<ldos a las instruCCIOnes dc trabajO ." los procedimielltos de IIlSpcCCiÓIl y pmeba .' 

deben de estar disci'lados para registrar toda la información especilic'lda 

Es preferible tener un sistema de códIgo para cada ;ir,,¡ de dOCUlllenl<lción. El sistellltl empleado debe 

ser coordin:ldo cuidadosamente para asegurar quc 110 illlcrfieran con cualquier sistema e."isteilte 
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6.2 ESTRUCTURA DEL MANUAL DE CALIDAD. 

a ,. ;;> ," 

. r :.1 

\~; ... +~q 
¿,~~ 

Un manual de calidad describe lo que haces. usuahnclllc hace referencia a procedillllclUOS e 

instrucciones pero no los incluye. normalmente consta de JO a 35 paginas y conSla de tres secciones 

l.- Política de calidad. 

a) Declaración general 

b) Declaración ele la polillca 

e) De/alles de la orgal1l:aclún o e.\·/ruClllra. 

d) Delalles del asegurnllllenlO de caltdllll de la empresa. 

e) Declaraciones la ollwrulllll.\· re.\pO/I.\oh/lula¡{ 

f) DeclaracIOnes de la ti/sIr/hile/tÍ" de/llwllllal. 

2.- Bosquejo del sistema. 

Una breve descripción de lo que esta hecho para controlar las actividades criticas de la compañia. 

3.- ludiee de los procedimientos 

Un índice de los procediuuelHos de la cOlllpaiii;¡ que soportan el bosqueJO del slstel!!;!. En cOlllplll1ias 

pequeñas donde le manual de calidad mcluye procedillllelllos y hOJa de instruccioncs el mal\llal puede ser un 

poco más extenso. 

Hay dos formas de describir un manual dc calidad y cada tUl:l tiene sus "cmajas ~ des\·elllajas. 

1....1 primera es rcali/;Jr cl manllal sl!tlllendo e1la.\ out -' secuencia de la norma. esto har:i que el auditor 

lo interpretc f:ieilmcnte. 

La scgunda cs realizar el manual de acuerdo al OU.10 de los negocios ~ hacer un cross refercncc Contr;l 

la nonna. A continuación esplicaremos mas a detalle las sccciones ilIlIerionnente descritas 



6.2.1 SECCION l. 
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Dcclaración l!cneral: A menudo es una declaración de por que la compañía ha decidido introducir un 

sistema de adminislración de la calidad. pueden ser prcsiones de mcrcado o la necesidad dc mejorar 

compctiti\'idad: puede ser mas geneml. meramente relacionada al crecilllielllo y desarrollo de b compañia y la 

decisión por administrar. formalil'.ar y documentar su compromiso para la calidad de productos o serVICIOS. 

Políticct de calidad: Esta pane ya rue e.-.:plicada ell Ci capitulo :'l de este documento. 

Or~anización de (¡I comllañíll () cstructul'a: Usualmente es un dIagrama orgalllzaciOlwl o un árbol. 

mostrando la illlerrelación de depanamelllos y personal. usar nombres de puesto nunc,] usar nombres. mantener 

el diagrama actualizado. identificar el responsable que represellla a 1 .. gerencia general para la calidad. 

Organización dc asc~ruramiento de calidad: Es similar al diagrama organizaciOlml solo que es el del 

personal del depanamcnto de aseguramiento de calidad. mostrando la estructura. su interrelación y nombre de 

los puestos. 

Declaración de la autoridad y rcsponslIbilidad: La norm.1 requiere que la responsabilidad. autoridad 

e interrelación de todo el personal que administra. lIe\"(1II acabo y \'erifican tmb,¡jo que afccta la calidad sea 

documentado 

Declarllción de distribución. corrección y emisión: Debe de existir una lista de distribución y 

actunlización que muestre quien mantiene copias del manual y status de las emisiones de cada copia. Una 

declaración corta detallada cuantos cambios son controlados. autorizl.\dos e implementados 

6.2.2 SECCION 2. 

BosqueJo del sislcm:l: Siempre recordar que todos los c:llllbios de procesos. productos y servicios scr¡ín 

lIc"ados de acuerdo a los procedinuclIlos que hacc mención esw sección p:lra comrolar las actividades 

criticas. 



•• 1.3 SECCION 3. 
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Índices de procedimientos: Aqui debe ser mostrado un índice de los procedimientos y tambil:n debe de 

mencionar: 

• Donde los procedimientos son mantenidos. 

• Quien es el responsable para cada procedimiclllo o gmpo de ellos. 

• COIllO son usados. controlados y actualizados 

Los datos técnicos. comerciales o información rclenmtc Itunbicn debe ser controlados y mostrados en 

un cross referencc. 
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CAPITULO 7 
(Procedimientos) 
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7.0 CREACION DE PROCEDIMIENTOS. 

Procedimielllos SOIl parte de la documentación del sistema de calidad y posiblemente los documentos 

más imponantes en mantener al sistema tmbajando. Un proceduniento es un documento que refleja 

correctamente la operación. la describe y dice quien es el respons.ablc. El procedilmento define como funciona la 

orgamzación en cada :írea. puede ser usado COIllO benchmark par:! rC\'is;lr y mejorar la operación descrita. Los 

procedillllcnlOS no son Cler1;UlleIllC solo papeles ellos pueden lograr lo sigUIente 

Proporcionan Ull pUIllO de referencIa par:¡ nuevos miembros de una organi¡;ación y se 

reduce un emrcnallllento \'eroal 

Define claramente las responsabilidades 

Permite la idemiCicación de causas de error 

• Previenen errores subsecuentes solo con 1lI0diCicar el procedimiento 

Proporcionar un permanente registro de las actividades 

Un procedimiento es Ul1<I vital y útil herramienta: para asegurar Sil credibilidad. debe ser revisado y 

actualizado para reflejar las actuales practieas. 

7.1 PLANEACION y DESARROLLO DE UN PROCEDIMIENTO. 

La gerencia general es responsable de desarrollar el sistema de calidad completo)' p;¡r;¡ idelllilic.1f est,1s 

actividades que reqUIeren un procedimiento rormal. Planear cUIdadosamente es eseneial para deS<lrrollar y 

escribIr procediuuelllos lóJ.!¡cos. bien estructurados~' coherentes 

1) lden1uicar lo I1c(.L'sldwl 

i.Cuándo es necestlflO un procedlllllcnlo',1 Seni lleCCS<IfLO dondequiera que su aUSCIlCI:1 arccte 

ad\'crsamcntc la calidad, desde quc un proccdimielilo asegura quc Ulla aCli\'ldad critica cs consislentcmclltc 

Ilcl"élda acabo, 

La necesidad de un proCCdUlliclIlO puedc debcrse a lo slguicl11c 

• El sistema de calidad en );!clll!ral ide!Hliiclr;¡ los procedlllllclltos rCCjuendo<, 
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• La nOrma 150-900 I requiere procedunienlos. 

• La gerencia gcner:¡1 desea ronnalizar aClividades enllcas. 

• La persona responsable de imple11lCiIIHf actividades puede querer definiciones claras de los 

procedimientos implicados 

Una '·Cl. que la neccsidad de un proccdimiento es idcmificada se requicre aUlorilllción. ESlo cs 

normalmente autori7.ado por el jere del depanamento lIl\olucmdo. Los responsables de las actividades CTl\lca~ 

deben entonces 1I0mbmr a los empIcados apropiados pam desarroll:lr y escribIr proccdillllentos individuales. 

2) Identificar los aspectos claves de la actividad 

Es impon:lllle que ¡¡lguien implicado con la aCli\"1dad prepare el procedillllento ES.l persona debe de 

considerar lo siguiente para prepararlo: 

a) Estableccr practicas actuales 

El primer p:ISO en preparar un procedil11iento es Tensar las aclividades e:\islentes para delerminar 

como estas son llevadas <lc.lbo <lclu¡lImcnte. Esto es escncial para reahzar lo Siguiente: 

Establecer lo que ~'a e:\iste de inrOnn¡lClÓn par:1 li] ilClivid:ld 

• Establecer~' regisaar los metodos de nltin;¡ pilra \le,"i¡r 'lc.:lbo la aCliúd;ld. 

• IdentifiC:tr responsabilid;¡des. 

• Determinar las normas actuales SI e."ISlell ~ la Illaller;l de COIllO eSI:in siendo erec\]\"amenle logradas 

• Identiftcar las actiddades que sl~nilicall\'alllclltc IIllpaCt:ln en la "didad ~ como son crcCI]\":ullelltc 

logradas 

b) DoculllcllIar las practicas aCluales 

Documclllar los mélodos e~ISlcntes dc COlllO lle, <Ir :lC<lbo un:l aCI1\"ldad para su rensión ~ acucrdo :lIIlC"S 

de preparar el proccdlllllellto. Es Ilnportante comprender COIllO cada aCli\'idad es lIe\"ada :lc.1bo. como C.1C!¡l paso 

es iniciado y como se dinge al si~\licll\e. Un dlap.raHl:l de OUJo puede a~'udar en este proceso 

'J,,", 
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La información e instrucciones dadas en el procedillllelllO deben ser fáciles de encontrar. El proceso de 

documentar las ac!ividndes existentes es que ellas mismas puedan identificar cambios potenciales y mejoras en 

los metodos de trabajo. 

e) Revisión de pmc!icas <lctuaJes. 

Re\'isar las practicas nctuales COII el person;1I 'Ipropwdo .\ responsable ¡X1f¡1 e,";lluar .\ delcf1l1illar lo 

sigUIente. 

• SI los objeth'os especificados eSliln slcndo logrados 

• Los meJores métodos de lograr los niveles acordados de calidad 

• Si estos ni"elcs son adecu<tdos. 

• Periodos de revisión. duplicaciones ~. úre:\s de debilidad especialmente la falta de interrel:leión entre 

dcpanamemos. 

• Mejoms potenciales 

d) Escribir el procedullIenlO. 

La ultima pmeba de un procedilluenlo cfeclho cs su habilidad para proporcionar el conlrol nece5..1.no 

par.! lograr el result:¡do deseado. Cuando se considera un procedulIielllo o la necesIdad de uno se debe de lomar 

en Cuenta que el efecto scr:i para lener un mejor rendlllllelllo 

Cuando se escriba un procedimielllo usar un diagram:¡ de OUJo COIllO herranuenta de referencia 

Incluir solo IIlslrucciones especificas para la ae\l\"ldad controlada con el proecdlllllellto. estas deben 

ser defilUd:ls mediante el oqje\l\"o .\" :¡Icilncc del IlUSlllO 

Sil:. información es demasiada es mejor dividirla en dos procedlmienw~ 

El grado de de!¡lllr.: del proCCdlllllClllO depcnder:i del pcrsoml para (1111ell se;1 eSCfI\(l ~ Sil ni\'el dl' 

Cllln.:nanllelllü 

La persona encargada de rcall/.ar el procedlllllento JUIlIO con los dep:m:ullcIlIOS relacionados debe 

re\"iS<lr el borrador inicial para \"er SI es funclOllal Todos los eOlllentanos reCibidos ell relación con 

In funelOnalid:\d del procedlllllelllo deben ser tomados en cuelll:1 ~ SI SOn correctos hacer 

lIlodiflC:lclone ..... \ adiCIOnar al procedllluelllO 

CualqUier rC\"lslón reall/::lda ell CSI:\ el:.pa debe ~er re!!ls¡r:II . .b. documentada par:l C\"Ilar posleriores 

errores 
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• Para que un procedimiento sca l¡uditadlc. debe scr posible tomar una cláusula del ~. poder 

con"enirl¡¡ cn una pregunta. 

e) Aprobación~' emisión dcl procedimiento 

La persona apropiada ~ responsable debe de aprobar el procedimicnto una ,"el. que ha SIdo re\·isado. 

después puede ser emitido. distribuido y difundido para las pcrsonas rc!;¡clOlladas con él. 

Resumiendo. el desarrollo de un proccdlllllclIlO desde idellti[¡c;1T Sil neccsidad hasla su relirada del 

sistcma queda de 1,1 siguiente manera: 

• Identificar la necesidad dc UIl procedimiento. 

• Preparar el procedimiento. 

• Revisar y modificar el procedimiento. 

• Autoriz.1.r c! procedimiento. 

• Emitir. difundir y distribuir el procedimiento. 

• Realizar revisiones periódicas al procedimiento. 

• Modificar c! procedimiento de ,¡cuerdo a I<1S necesid,¡des. 

• Remar el proccdimielllo cuando no sea m;is aplicable. 

A continuaCIÓn '-eremos 1.1 estmCll\f;] que en In In;].vorí,] de los casos cotlllCne un prOCedJllliclll0 y sus 

definiciones: 

OBJETIVO: Declarar lo que se pIensa lograr con el procedlllllento 

ALCANCE: Dcclarar las cosas que se ";lll a COlllrolar ~ a CJulen aplica cl proccdinllento 

REFERENCIAS: Declarar la blbliografia. manuales o normas que se utdiJ,arOll COilIO refcrenel:! para elaborar 

el procedimiento 

RESPONSABILIDADES: Declarar quienes sedll los responsables de l1c\':lT a cabo las acll\'ldades o aplicar el 

procedimiellto 

IllI) 
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DEFINICIONES: Declarar [as definiciones de las palabras claye que se utilizMan para describir el desarrollo 

del proccdimiento. 

DIAGRAMA DE FLUJO: Este debe indicar como y hacia donde fluye la información del procedimiento. 

DESARROLLO: Describir las acti\"idadcs a dcs:mollar de acuerdo a COl1l0 el dlagrmna de fluJO indica 

ANEXOS: Declarar Jos fonn;nos <llIe ·S~ ulÍli/.araH par:1 controlar y endcllctar 1:15 actl\"ldadcs del 

procedllluento 

INSTRUCTIVO: Si alguna actividad del procedimiento es mll~· e:-.:tellS:1 y complicada es m~lor e:-.:plicar esta 

con un pequelio procedullIento Que se le llama instructivo pero Que como estructura es lo mismo que un 

procedimiento. 

AUTORlZACION: Dcelarar Quienes son los responsables de elaborar. reúsar y aprobar. y autorizar la 

emisión del procedimiemo 

REVISIONES: Declar:lr las modificaciones que se han hecho al procedimiento y si son criticas o no 

Para desarrollar procedimientos para nuestro sistema de ealid:ld. hay Que clabor;¡r une procedimiento 

que nos diga COmo re:lll/.arlos este es uno de los fundamentales en nuestro sistema de e¡¡lidad ya que sera I¡l 

base para realizar todos los procedimientos del mismo a continuación encontraran el que nosotros realizamos. 

7.2 PROCEDIMIENTO PARA HACER PROCEDIMIENTOS. 

1. Ohjclh·o 

2. Alcunee 

Eswblccer el método para la elaboración de documentos de acuerdo a los rcqueTlmiemos 
dc la norma lSO·I)()() I y del Sistema de Asegurallliento de Calidad. Asi mismo establecer 
los crllerios genemlcs p."lfil definir el alcance y dct¡¡lIc de C¡Id¡¡ uno de 105 documentos. 

Este prOCedl11l1ClllO aplica :l todos los documentos del SIStellla de Asegur<lllllemo de 
Calidad de InduSlfia Eléctrica Alllolllotri/ .. S. A. de C V. 

101 



J. Refcrem;ias 

Modelo de CAlidad en Partes 
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga 

./ ISO 9001: 199-1 (NMX· CC· (M.13: 1995IMNC) Slstelllil de C<llidad· Modelo para el 
aseguramiento de calidad en discllo. dcs:mollo. producción. instalación y scrvicio . 

./ ISO 10013: 1995 (Nr-AX • CC • OHI: 1996 IMNC) Directrices para desarrollar 
manuales de calidad . 

./ MAC·()I Manual de Calidad . 

./ PAC·()2 COlllrol de Documcntos y Datos, 

-l. ResJltlnsahilidadl's 

./ La Gerencia de Abastecimientos y Calidad asesora las acti\'idades de elaboración. 
aprobación. emisión. control de la estructura documental del Sistema de Aseguramiento de 
Calidad ~ eSl<i a su cargo la autori/¡Ición de modific'lclones ¡¡ la misma 

./ Todas las areas deberún elaborar y usar e:-.:clusi\"amente los documentos y formatos 
oficiales del Sistema de Aseguramiento de Calidad. los cuales no podrán ser modificados 
sin la ¡Iutorización de las Gercncins de área y/o la Gerencia de Abastecimientos y Calidad . 

./ Gerentes de área designaran a un responsable para la elaboración de documentos y 
fonualos. re\"i5.1rán y aprob.lrán los mismos de acuerdo a los lineamientos de su área)" a 
las directrices establecidas en el MAC--ü I Manual de Aseguramiento de Calidad . 

./ Es responsabilidad de c,ld:1 Gerente de Area asegurar la correC1<l implantación de cada 
UIlO de los documentos del Sistema de Calidad que in\'olucren a su úrca. También es su 
rcspo'l5.1bilidad notificar a la Gercnci.¡ de Ab.1stecimientos y Calidad cualquier cambio 
que deb.l realizarse a dichos doculllentos. 

S. Definiciones 

./ Estructunl documental del Sistema de AseJ..,'lIramiento de Calidad: todos los 
documentos que integran el sistcma de calidad de IEASA como: Proccdimientos. Manual 
de CalicL.1d. instrucciones de trab.:ljo. hOj¡IS de proceso. hojas de mstrucción. formatos. 
política de calídad. descripciones de puesto. registros y cualquier OIro documento interno o 
c:xterno dcl Sistema de Calidad 

./ Procedimiento: fonu:l correcta y documentada p:lra desarrollar una acli\"idad. Los 
prOCCdlllllClllOS podr¡in estar documentados en papel. medíos electrónicos o cu,1lquier Olro 
mediO aprobado por el Sistema de Calidad. Los procedimielllos g,ener:¡lmente contienen 
los propósitos .\ tllCUlCe de ulla acti\"idad. que debe hacerse ~. por quién. cuando. donde y 
CÓmo debe ser hecha. qué m¡¡lerialcs. equipo)" documentos deben ser utihr_ados y eOIllO 
dicha actividad debe ser controlada y reg.lstrada . 

./ lnstrucci{m de Trah:ajo: Documclllo que defllle detalladamcnte las aCCloncs que 
deben ejecuwrse. su secuenci¡¡ ~ :11 responsable dc su eJccución pm:l desarrolbr Ulltl tarC:l 
espccific:l. También podr:in eStar documentadas en cualquier medio aprob;¡do por el 
Sistema de Asegurallliento de Calidad. 
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.t Plan de Calidad: es un documento que establece las prácticas rclc\'antes específicas dc 
calidad. los recursos y secuencia de actividades pencnccicmes ti un producto. proyecto o 
contrnto pnrticular. Ej. Plan dc Control dc Proceso. 

6. DiaJ;!rama de Flujo 

Rcvisar. aUlorizar y distribUIr el 
documento dc acucrdo al 

proccdllnicllto PAC·02 COlltrol 
de documcntos y dato~ 
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Detección de las necesidades de elaborar un nuevo documento. 

El personal de IEA5A identificn la neeesid<ld de elaborar un documento. lo cual puede ocurrir debido a 
alguna de las siguientes causas: 

a) Resuhado de una :lcciÓIl correcti,'a o prevellti\'a para solucionar una 1I0·confonllldad real o 
potencial. 

b) H:lI]¡lZgOS en ulla auditada. 

e) ReúslOnes al Sistema de Calidad. 

d) CambIos en los productos. procesos. tecnología. estructura orgam:t.aclonal y/o el SIstema de 
Aseguramiento de Calidad. 

e) Cualquier otra CaUs.1 que no este mencionada en los incisos antenores que requieran que se 
modifique el procedimiento. 

Cualquier emple.1do de IEASA podr;i comunie<lT ,1 su jefe inmediato. al Gerentc de úrea o al Gerente de 
Abastecimientos y Calidad la necesidad de elaborar un documento. 

Los Gerentes de árc;¡ involucrados y el Gerente de Ab.1stecimientos ~. Calidad e\',1Iuarán si es necesario 
elaborar el documcnto para podcr cumplir con los requerimientos del cliente. la Politica de Calidad y el Sistema 
de Aseguramiento de Calidad. Rctroalimentanín \'erbahnente a la persona que detectó la necesidad de crear el 
procedimiento. 

En el ec1SO de que sea necesario el¡¡borar el documento. los Gerentes de área in\'olucrados junto COIl el 
Gcrente de Abastecimientos y Calidad asignar¡'¡n al personal que desarroll:lr<Í y re\'istlT¡i el documento de 
acuerdo a la sección 7.1 dcJ PAC-02 Control de documentos~' d<l1os. 

Elaboración del formato del Manu,,1 de Calidad. Procedimientos. Instrucciones y documentos 
inlernos. 

El ellcabc:tl1do de los formalos eSlilr:i dIstribuido COIllO se indica a conunuación y Contendr:'i la 
sigUlentc informaCIón a cxcepción de los documentos que contienen a la Politica de Calidad 

a) Lado IZquierdo: Logotipo de IEASA 

b) Parte central: tipo de documento. Ej. M:lIuml de C:Jlldad. M:lllual de Proccdimielltos. Manual de 
InstruCCiones. Documento lIltcrno. etc 

e) Cuadro de control de documentos cJ cual presentad la mfofluaclón nccesana par.1 Controlar cJ 
documento como se muestra en el si~uicllte cuadro. 
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Púvimr Có<l!vo: 
Fecha de Emisión: Fecha Re\',' 

Elemento: I Re\', , 

Titulo: 

Nota 1: Este cuadro solamente se incluirá en los doculllelllos del Sistema de Asegur;¡miellto de Calidad que 
requieren de un control de documenlos y que no 5011 controlados a tra\cs del Ni\'el de Ingelllería 

Mús adelmue se muestra el proccdullIclIIO PAC·O:! Control de Doculllentos se espllc:! COIllO llcn;lr estc 
cuadro. 

d) Una linca que sep;ue el cuerpo del procedilllleJl\O con el ellcaoclildo 

El pie de p.igina eswrú distribuido COl1l0 se mueSI!';l a ContllluaClón y cOlllclldra la slgUlellle 
información: 

a) Lado izquierdo: la leyenda de" IntJu~trj¡1 Eléctric .. Autnmutri'l:. S. A .• tJe C. V:' 

b) Lado derecho: Código de formato del documento de acuerdo a la sección 7 ~ del proccdllllleIllo 
PAC-02 Control de documentos~' datos, 

e) Una linea que separe el euerpo del proccdinllellto del pie de ptlgina (este requiSIto es opCIOnal en 
documentos desarrollados en E.'\cel) 

d) Encima de la line;1 del píe de púgin;¡ ~ l,l cla\'e dd l"r)fIIWIO se escnblrú 1;1 Jc~'enda "AI"l'hh-u:". 

e) A un lado de la leyend'l "Archi\'():" Se anolm;í el nombre del archl\'o elcctróllIco en el Cllal eSI;1 
almacenado el documento dc acuerdo a la sección 7AA,l. del proccdllnieIllo PAC-O:! Conlrol dl' 
Documentos ~. datos 

El Manulll de Calidad ellntendr:i la~ siguicntl's sl'ccicmes: 

1, Prólogo 

2, Tabla de COlllellldo 

~, InfOrmaCIón IlIIroductona acerCa d(: [[ASA \ d..:l t\-\;lIIual de (';lltd;ld IIldlC:lndo el alcance:- campo 
de ¡lplzcaClóll 

4, Una seccIón para defilHCIOlleS si se requiere 

:\ Uní! seccIón para cada rC<luerinllelllo estableCIdo en la SCCCIOIl 4,0 de la Nonu:l lSO·'}tlOj 

!i!lli!.l: En el caso de que no aplIque algún rcquerl1lllelllo de la Norma ISQ·\)()(J¡ se escnbHá debaJO dellllulo 
de la seccIón un le,'\IO mdlcando que esle rec¡ucnmienlo de la 1I0nu;¡ no apliC¡1 ESlo es con b linalid'ld 
de asc~urar qne no se ha omllldo IllllgUII requerumento de b nonn:1 

(l_ Una sección de :llltorvaCIOIl del docuJllelllo 
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7. Una sección donde se anotara la naluraleza de los cambIOs y una breve descripción de CStos cuando 
sca practico. 

Los I)roccdimicntos contendrán lal! l!iguientes seccioncs: 

l. Objclh·o: donde se anotará lo que se espera obtener del procedimiento. 

2. Alcance: donde se especilicarú en forllla clara las funciones ~ actividades que regula el 
procedimiento. 

3. Rcfc .. cncill~. donde se escribil::i el c&h¡;o ~ el nombre del docullIelllo del sistema de cali~ad o 
información utiliz¡lda para cumplir. desarrollar ° complel11emar el procedimiento. 

~. Rcs])lInsabilid¡¡d: donde se an01nrá los puestos responsables de implementar el documento para 
alcalll.ar el obJetivo así como sus responsabilidades generalc~ 

5. Definiciones: donde se explicara los teflDlnos que se mencionan en el procedimiento y que no sean 
de uso común en nuestro lenguaje o que en el contexto del procedimiento representen un significado 
especial. 

6. DiaJtrama de Flujo: representación esquemática del proceso completo ( forma general ). 

7. Desarrollo: Explicación detallad¡¡ del procedimiento. 

8. lnstructi\·os: cuando el IICllauo de 105 Connatos no sea obvio o no se explique ell el desarrollo del 
procedimiento se deberá incluir un instructivo para llenar dicho formato. Tal instructivo no tendrá 
un formato especifico ya que se podr¡ín utili/ .. ar listas de Instrucciones. tablas diagramas. etc. 

(j. Form ... t().~)· .mc.\().~: en esw sección se list;mi los formatos con su código asi como los anexos que 
scall requeridos para complementar el procedimiento indicando clnúmero de p¡iginas de que consta 
cada formato o ane .... o. 

Ej: FAC-OI-Ol Manual de Calidad (3 páginas). 
FAC-ol-02 Manual de Procedillllelllos (1 paginill. 
FAC-OI-O:1 Manual de InstruCCIOnes (i p:igina). 

~: los formatos y anexos 110 formarún parte de la nUlIlemción de I:IS páglllilS del documento. por lo que es 
necesario que se indique en esta sección el total de págmas de cada formato o anexo y dichos 
documelllos se integren despues de la sección 10 de Autorr/..aeión. 

10. Auturizaciún: en esta sección se reglstrarú el lIolllbrc ~ limla de: 

a) La persona que elaboró el documento~· ¡Isegura quc el doculIlento es correcto~· est:i completo. 

bl La persona que re"isó el documento y asegura que cumple con las praclicas de operación de su área 
~ las politicas del Manual de Calidad que aplican a su área 

cl L;¡ persomt que emitió el documento., asc!!ura quc es conformc al Sistema de Aseguramiento de 
Calidad. 
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~: En el caso de que LlO se utilicen 1¡IS secciones 3, 5, X ~ ~ deberá escribirse la leyenda "Ninguno" o 
"Ninguna" segun sea el C<lSO pura evitar alguna OllllSiólIllO IIllencional de eSlas secciones, 

11. Cambios con rCsI,ecto a 1:1 ultima rc\'isión, Se indicara la naturaleZ<l de los c<Jmbios y una brc"e 
descripción de estos cU<Jndo se<J practico en el siguielllc recuadro. 

'Rc",iJión Naturaleza del cambio DC!lcril,c:ión dcl cambio ,',. ,"~ 

NUC"o I Menor Mll\'Or 
I ~ 

Lils instrucciones contcndnin las lii~uientcs seccione ... : 

l. Objeth'o: donde se anotará lo que se espera obtener de la ¡lIstrucción 

2. Definiciones: donde se explican'¡los términos que se llleILeionan en la instrucción y que no sean de 
uso común cn nuestro Icnguqie o que en el contexto de la instrucción represclllen un significado 
espcc:ial. 

:.. Dcsarrollo: Explicación detallada de la instmcc:ión 

.t. Instructi,'os: cuando c1l1enado de los fonnalos no sea ob"io o no se explique en el desarrollo de la 
Itlstrucctón se debcr;i incluir un inSlrucli\"o para llenar dicho formato. Tal inslructi,'o no tcndrú un 
foonato especifico ya que se podrún utilizar listas de instrucciOnes. tablas diagraut:ls, etc. 

5. Formatos~' ancl.OS: en esta sección se liSiará los formatos con su código asi como los anexos que 
sean requeridos par;¡ eomplcmcmar la instmeción mdlcando el numero de p¡iginas de que consta cada 
formato o ane.\:o. 

~: los fonn<Jtos y 'lOe."\OS no fonn:mín parte de la nUlllernción de las p~íginas del doeul1lenlo. por lo que es 
necesario que se indique en esl;¡ sección el lotal de púgmas de cada formato o anexo ~ dichos 
documentos se inle!!ren después de 1,1 sección (j de Autorización, 

ú, Auturizaciún: Un,l sección de autonzación ¡denuca a la de los procedimientos 

7. Cambiolo' enn respecto ji 101 ultim¡¡ nü .. i{m, Se mdlcara 1:1 n;¡lurale/~l de los cambios y ULla breve 
descripción de estos cuando sea practico en el SI!!UlenIC recuadro. 

Rc\isióo Natunllen del call1bio DeStripeióD del cambio 
NUl ... ·O 1 Menor 1 Ma\'or .. 

I I 

Los ducumentos tlue contcnl!iln a la Polilicu de Calidad (cuadros mant'lsI dchcrán tener la 
~il!uienle información 

a) Lado iZQUIerdo: logotipo de IEASA 

b) Lado dercc:ho logotipo de UNIK 
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c) Ccntrada horizontal y verticalmcntc el texto de la Política de Calidad, 

d) En el pie del documento los nombres del Director de la División y el Gerente General. 

e) Abajo de los nombres en el lado izquierdo se indicar.l la Ic~'enda Re\', ~' el número de revisión del 
documento, 

f) Abajo del lado derecho los códIgos del documento y el formato respccti\'amcnIC. 

Los Planes de Contrul de Proceso (kbenín contener 101 Sil . .'uiente información: 

a) Logotipo de lEA. 
b) Descripción de simbolos, 
c) No. de parte. 
d) Nombre de la parte, 
e) Modelo 
n Uso. 
g) Grado de importancia 
h) Hoja 
i) Fecha de elaboración, 
j) Croquis de la parte, 
k) Proceso (que incluye diagrama de Oujo. operación .... equipo). 
1) CaracterístiCílS de Control (que incluye Concepto. nonna. método de inspección. 

frecuencia). 
m) Ejecutante (que incluye operador. auditor o supervisor). 
n) Fonna de registro, 
o) Reacción a condición fuera de control. 
p) Control de documentos (que incluye Itelll. Fecha de inicio de vigencia. cambio oc 

lngenierh descripción del cambio ..... revisióll). 

~: El Procedimiento PlP-O 1 Planeadón de Calidad, en uno de sus instructivos se explica como llen;lr dicho 
[onnato. 

Otros documentos del Sistema de Calidad. 

Debido a la gran \'ariedad de documentos que se podrían generar él lo largo del funcion:uniento del 
Sistema de Calidad se danin a continuación los siguientes hneallllcntos de caracter gcneral quc deberán cumplir 
los documentos que se generen. 

11) Tencr cllogotipo y/o Ieycnda de "Induslria Eléctrica AUlIImotri:t .• S. A. de C. V.-· 

b) En el caso de documentos que no sean registros de calidad debcr;ín de conl<lr con la siguientc 
información que pernllt.¡ controlar al documento tal como 

Número de revisión o nh'cl de lngclllerí;l 
Fecha de elaboración. 
Fcch .. 1. de inicio de vigencia 

• Código del documento. 
Código del formato. 
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Cu..ndo iC ¡;:onsidcrc convcnientc se indic<lrá en el do¡;:umemo los cambios que ha 
sufrido haciendo referencia a la documentación que sea necesaria (Ej. ACEl) y una 
breve descripción del cambio. 

• Titulo del documento. 
• Numeración de las páginas indicando el total de paginas de todo el documento. 
• La leyenda" Archivo" seguido del nombre del archivo electrónico en el que haya sido 

generado siguiendo los lineamientos de la sección 7 AA.!. del procedllniento PAC-02 
Control de Documentos y Datos. 

• Una sección de autorización que incluya al nombre y finnil de las personas que 
elaboraron. autorizaron y emitió el documento. En el caso de que se manejen 
documentos en otros medios que 110 sem¡ papel deberá discnarsc ~ documentarse un 
mctodo pam controlar. revisar. autorizar y Iibcmr dichos documentos. 

• Desarrollo del documento. 

En el caso de los procedimientos. instrucciones de trab<¡jo. hqjas de instrucción de inspección y hojas 
de instrucción de operación el Gerente de Area junto con la persona que desarrollará el documento definirán el 
alcance. ni"el de detalle y complejidad del procedimiento de acuerdo con la capacitación y habilidades de los 
usuarios del procedimiento y métodos empleados en los procesos. 

Desarrollar el documento siguiendo el formato descrito en la sección anterior. 

Si el documento es un procedimiento o instrucción de trabajo. describir en la sección 7 o 3 
respectivamente en forma clara paso a paso cada una de \as actividades del procedimiento o instrucción 
indicando él puesto que realiza cada una de las actividades. 

Es recomendable que si el documento es demasiado complejo y extenso se dh'id,1 en "arios documentos. 
siempre y cuando sea posible ya que es mas fácil actualizar documentos pequeños que extensos 

Re\'isión, AutorizaciÍln ~. OdiO 
• Atribución del documento. 

La revisión. amorización y distribución del documento se Ilev¡¡rún a cabo de acuerdo al procedimiento 
PAC-02 Control de Documentos y datos. 

8. loslructi\'Os 
Nmguno 

9. FOrmal().~~· unCl.IJ.'. 

F AC·{) 1·0 1 Formato de Manu;¡l de C;¡lidad. 
FAC.tll .. 1J2 Formato de procedimientos 
FAC·Ol·03 Formato de IIlstnlCCiOlles de trabajo 

HJ. Autorización. 

Elaboro ReVISÓ \' ¡¡probó 

Eplfanio CasITo Estrada S;¡turnino Padilla Becerra 
Audilor de Ase1!uraultento de Gerente dc Abasteellllielllos , 

AulOní'''<¡ Emisión 

Smurmno Padilla BeceTr<¡ 

Gerellle de Abastecimientos' 
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Calidad Calidad 

11. Cambios con rCSI)(:!cto a la ültima rl'\'isión. 

Re\i~ ~Natu:ralttil~dcl cambió"" ~" De5cripdón, del cambio " 

N~'o Menor Ma,'or 

" X Id Emisióll. 

I X L Desaparece la seccIón Dle/ ... LIsta de DiSITibuclón debido a 
que era innecesmia ~'¡I que se cuenta COIl el registro FAC-02-
O I Lista de Distribucion 

2, El IIlctodo de ¡iSlgnaclón de có<hgo de doculllelllo y cla\'es de 
ronn¡lIo se paso al PAC' - 02 

2 X Cambio en el ob.leU\ o, alcance, desarrollo , mulo del 
procedinuenlo, Los pnnclpaJcs cambIOs Son' 

1, Incluye requisitos de documentos como manual de calidad. 
documentos de polluca de c<tlidad, planes de control de 
proceso y cualquier documento que pudiera generarse en el 
slstemíl de cnlid.1d 

2, Sé renumeran las secciones en los procedimientos e 
instnlcciones 

Re\isión Naturaleza del cambio DC';cripcióD del cambio 
N"",,, Menor Ma\'of' , 

3 X L En todos los doculllemos se inClUIrá una seccIÓn al final para 

indIcar la nalllf,IJcI..1 de los cambIOS .\ untl bren.; descripcIón de 

ellos SI es pr¡lCIlCO 

, X L En las responsabilIdades, en el desarrollo ~ en el cuadro de 

auton/"ación cambIa d titulo del puesto de Gerente de 
AseguramIento de Clhdad por el de Gerellte de 
Ab<lsteCIllllC!HOS y Calidad 

7.3 PREAUOITORIA AL SISTEMA DE CALIDAD \' AUDlTORIA DE CERTIFlCAClON. 

Finalmente que ya tcnelllos lluestro sistcllla dc calidad doculIIentado e IlIlplantado ell su mayoría, 

Despues de haberlo ecnificado con dos a tres audl10nas mternas ~ ];¡s no confoflllldades sean pocas ~ menorcs 

Se seleCCIOna :1 una cmpreS:1 c,...:terna cemficada para IIc\'ar a cabo audllonas de terccra 11:lOe A COlllllluaclón 

mencIOnaremos algunas de las que e.'\lstcn en MC.'-ICo y otras que SOll rcconocldas a lll\'cl lI11llldwl 
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AENOR: Asociación española de normalización y certificación 

AFAQ: Asociación francesa para el aseguramiento de la calidad 

ANCE: Asociación nacional de nonnalización y certifIcación del sector eléctrico 

AV Quality 

BSl: British Standards Institution 

BVM: Bureau ventas Mexicana 

Calmecac: Calidad Mexicana Certificada 

DET: DET Norske Ventas. lnc. 

DQS: DQS lne. 

DQS-A: Asociación Alemana para la certificación de sistemas administrativos de calidad y del medio ambiente. 

ESV.: SGS European quality certifiaction istitute 

IQS: lntemational certification of qua lit Y systems 

IMNC: Instituto mexicano de nonnalización y cenificación 

HSBI: The hatford Steam boileT inspection and insurance comp .. 

ITS: Intertek testing ser\'lces. Itd. 

LRQA: L1oyd's rcgister qualil)" assurance.ltd. 

NQA: National quality assurance. 

Nonnex: Sociedad mexicana de normalización y certificación 

PJR: Pcrry Jonson regislars de Mé. ... ico 

QMI: Qualit~· management institule 

QSR: Quality systems registars inc. 

SGS: Socielc generale de sUf"\'cillance de mexico 

TUV-M : TUV America de México 

Nosotros seleccionamos a CALMECAC Calidad Mexicana Certificada. A.c.. y le solicitamos realizara 

una preauditoria a nuestro sistema de calidad con el objetiyo de saber que porcent¡\ie cubríamos de la norma que 

cstablecmlos y descamos certificamos. 

Una vez realizada la preauditoria la empresa externa nos dma una lista de las no conformidades 

encontradas durante la preauditoria. una "cz conocidos los resultados dc la misma se elabora un plan de 

:¡cciones corrcctiY3S para solucionar las no conformidades. se recomienda hacer otra auditoria interna para 

verificar que todas las no confonnidadcs ya se hayan solucionado ~. las acciones correctivas ya se ha~·an 
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implantado para finalmente solicitar la auditoria de cenificación a la misma empresa que 1I0S realizo la 

prcauditoria. 

La cenificación de confonnid.1d es la acti\·id..1d por la cual un organismo de tercer:! parte testifica que la 

empresa auditada ha obtenido la conformidad de su producto. proceso o serYicio con una nOTllIiI especificada. 

La ceniflcación del sistema de calidad proporciona la confianza al cliente de que el proveedor tiene la 

capacidad de suministrar sus servicios o prOductos conforme a una detcnninada nonna. 

112 



Modelo de Calidad en Partes 
EI~clricas Automotrices en Arranque y Carga 

CAPITULO 8 
(Vocabulario) 

_____________________ 11) 



8.0 VOCABULARIO. 
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En la aplicación de cualquier sistema de estandarización. es necesario tener un mismo lenguaje en las 

aplicaciones y actividades que se desarrollen. ~. pma ello se han definido illgunos términos. los eu"les nos van ,\ 

servir para mantener un 11la~'or entendimiento COIl todo el personal que tenga la responsabilidad de aplicar y 

de.5.:1rrollar las normÍlS de calidad. 

y para ello se h¡lIl dividido en cuatro secciones. 

• Terminos generales. 

• Terminas relativos a la calidad. 

• Términos relativos al sistema de calidad. 

• Términos relativos a herramicnlCls y tecnicas 

Cada una de estas secciones nos dan la pauta p:lra definir lo que se hace y relacionarlo con gran 

exactitud a todo las acti\idades y procedimientos que se realicen. 

8.1 TÉRMINOS GENERALES 

Elemento 

Proceso 

Procedimiento 

Producto 

Servicio 

Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente. 

Conjunto imerrelacionado de recursos y actividades que transfonnan 

elementos de cntrtld<l en elementos de salida. 

Forma espccllicada de desarrollar una acth·idad. 

El resullado de <lcti\"idadcs o proceso 

Es el resultado generado por actividades en la interrelación entre el 

pro"eedor y el cliente y por las actividades interna del pro'·eedor para 

sallsfacer las neceSidades del cheme. 



Prestación del sel"\icio 

Organización 

Estructura organizacional 

Cliente 

Proveedor 

Comprador 

Contratista 

Subcontratista 
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Aquell¡:ls actividadcs del proveedor necesarias pam provccr el 

servicio. 

Un,) compa,1ia. corporación. fmna. empresa o institución o pane de 

la misl11a. ya sea incorpomda o no. pública o privada que tiene 

funcione y administración propia 

Las responsabilidades. autoridades y relaciones. configuradas de 

acuerdo a una estructura. a traves de la cual una organización 

descmpcl1a sus funciones. 

El receptor de un producto suministrado por el proveedor. 

Org;miz,1ción que suministm un produclo al cliente 

Cliente en una situación contractual. 

PrO\·ecdor en una situación contractual. 

Organización que suministra un producto al provcedor 

(subpro\"cedor). 

8.2 TERMINOS RELATIVOS A LA CALIDAD 

Calidad Conjunto de características de un elemento que le confieren la aptitud 

P:¡r;! satisfaccr neccsidades e .... pliciws. 

Grado 

Requisitos para la calidad 

Una categoría o clasificación dada ¡¡ elementos t¡lle llenen el mismo 

uso funcional pero direrentes reqUISitos para la calidad 

Una c:-.:prcsión de las necesidades o su traducción dentro de un 

conjunto de requisitos establecidos cuant1l:ni\'¡¡ o cualitativamente. 

P:¡Ta 1:IS c.1f<lcterístic,1S de un elemcnto <1 rm de permitir su 
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Requisitos de la sociedad 

Seguridad de funcionamiento 

Compatibilidad 

lntercambiabilidad 

Seguridad 

Confonnidad 

No confonnidad 

Defecto 
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realización y examen. 

Son obligaciones resultantes de leyes. reglamentos. reglas. códigos. 

estatutos y otras consideraciones. 

Conjunto de propiedades que describen la disponibilidad y los 

ractores que la condicionan: confiabilidad. facilidlld y logística de 

illalltenimiento. 

La aptitud de los elementos para ser usados en conjunto. bajo 

condiciones específicas para cumplir requisitos peninentes. 

La aptitud de un clemento para ser usado en lugar de otro. sin 

modir,cación. para cumplir los mismos requisitos. 

Estados en el cual el riesgo de daño personal o material. está limitado 

a un nivel aceptable. 

Cumplimiento de los requisitos especificados. 

Incumplimiento de un requisito especificado. 

Incumplimiento de un requisito de USo intencionado o de una 

expectativa razonable. incluyendo lo concerniente ¡¡ seguridad. 

Responsabilidad legal atribuible al Termino genénco usado para describir la obligación de un producto o 

producto 

Proceso de calificación 

C<Jlificado 

de otros. para restituir y/o indemniz.1r I<IS pérdidas relativas a daños 

personales. m:Heriales u otros perjuicios causados por un producto. 

Proceso de calificación Proceso p<Jra deltlostrar que un elemento es 

capaz de cumplir con los requisilOs especificados. 

ESl:ldo que sc le d:1 a UII clemento cuando se ha demostrado que este 

es capa,. de cumplir con los requisitos especificados. 



inspección 

Auto inspección 

Verificación 

Validación 

Evidencia objetivo 
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Una actividad tal como la medición. comprobación. prueba. o 

comparación de una o lmis caracteristicas de un elemento y 

cOnfrontar los resultados con los requisitos especificados. a fin de 

establecer el logro de la conformidad. para cada un;J de eSlas 

características. 

Inspección del trabajo desarrollado. por el ejecutor de ese IT'Ib.1jO. 

confonne a reglas espccilicadas. 

Confinnación del cumplimiento de los requisitos especificados por 

medio del examen y aporte de evidencia objetiva. 

Confirmación del cumplimiento delos requisitos particulares para un 

uso intencionado propuesto, por medio del examen y aporte de 

evidencia objetiva. 

Información que puede ser probada como \'crdadcm. basada en 

hechos obtenidos por mcdio dc observación. medición prueba u otros 

medios. 

8.3 TERMINOS RELATIVOS AL SISTEMA DE CALIDAD 

Politica dc calicL:1.d 

Administración de la calid¡¡d 

Planeadón de la calidad 

Directrices y o~ieti\"os gencrales de una organiz:lción. concernientes :} 

la c.1.lidad los cuales son forlU;Jlmente expresados por In alta 

duccdóll. 

Conjunto de actividades de la función general de administración que 

delemlÍna la poli¡ica de calidad. los objclh·os. las responsabilidades. ~ 

1:1 implantación de estos por medios tales como planc:¡ción de la 

c¡¡¡¡dad. el control de calidad. aseguraunelllo de la calidad y el 

meJoramiento de la calidad. dentro del Ill<lrco del sistema de calidad. 

Son las actividades que determinan los objeti\"os y requisitos para la 
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Control de calidad 

Aseguramiento de la calidad 

Sistema de calidad 
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calidad. así COIllO los rcquisilos para la implantación de los elementos 

del sistema de calidad. 

Técnicas y actividades de carácter operacioll::J1. utilizadas para 

cumplir los requisitos para la calidad. 

Conjunlo de actividades planeadas y sistem¡iticas implantadas dentro 

del sistema de calidad. y demostradas segun se reqUler<l para 

proporcionar confianza adecua.da de que un elemento cumplirá los 

requisitos para la calidad. 

Es la estructura organizacional. los procedimientos. los procesos y 

los recursos necesarios para implantar la administración de la 

calidad. 

Administración para la calidad total Forma de administrar una organización centrada en la calidad basado 

en la participación de todos sus miembros. y orient'lda al éxito a largo 

plazo a través de la satisfacción del cliente y en beneficio de todos los 

miembros de la organización y de la sociedaj. 

Mejoramiento de la calidad 

Revisión de la dirección 

Redsión del contrato 

Son las acciones tomadas en toda la organización. para incrementar 

la efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos. a Cm de 

proveer beneficios adicionales. tanto para la organización como par:) 

sus clientes 

Evaluación formal efectuada por alta dirección. del estado y 

adecuación del sistema dc calidad en relación con la politica de 

calidad y objetivos. 

Son las acciones sisternúticas efectuadas por el proveedor antes de 

firmar el contrato. para garantizar que los requisitos para la calidad 

son defll\idos adecuadamentc. sin ambigüedad. SOIl documentados ~ 

pueden ser realiz.ados por el proveedor. 
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l«:\'i,¡ón de diiCño 

Manual de calidad 

Plan de calidad 

Especificación 

Registro 

Rastrcabilidad 
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Examen dOCulIlcnwdo. completo y sistemático dc un diseno para 

e"aluar su capacidad de satisfacer los requisitos para la calidad. 

identificar problemas si existieran. ~. proponer el des..1rrollo de 

soluciones. 

Es un documento que establece la polític¡l dc calid¡ld de ulla 

organi7 .. ación. 

Un ducul11elllo que establece las prácticas rc!c\"aIllCs espccilicas de 

calidad. los rccursos ~. secuencia de actividades pcncnccicntes a un 

producto. proyecto o contrato panicular. 

Un documento que establece requisitos. 

Un documento que provee eyidencia objetiva de las actividades 

ejecutadas o rcsultados obtenidos. 

La habilidad para raSlre,lr la historia. aplicación o localización de un 

elemento. pOr medio de ideuificaciones registradas. 

8.4 TERMINOS RELATIVOS A HERRAMIENTAS Y TÉCNICAS. 

Ciclo de calidad 

CasIos relativos a la c.1lidad 

Pérdidas relativas a la ctllidad 

Modelo conceptual de acth'idades interdcpcndlcntcs que influyen 

sobre la calidad en diferentes fases. que van desde 1,1 identific,1ción de 

I:\s neccsidi¡des hasla la evaluación de como han sido satisfechas. 

Son los casIos en que se incurren par;¡ asegural una C¡¡lidad 

smisfaclOria ~ proporCIOnar confian/.<l. asi como las perdidas 

incurrid:¡s cuando 110 se logra l~l c¡¡l¡di¡d smisf'¡ClOri;1. 

Son las pérdidas C..1us..'ldas por la falla de ¡¡pro"echamienlo de la 

polencia de los recursos en procesos y aCll\"ldade~ 
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Modelo para el aseguramiento de la Conjunto de requisitos normalizados o seleccionados de un sistema de 

calidad 

Grado de demostración 

Evaluación de la calidad 

Supervisión de la calidad 

Puntos de espera 

Auditorias de calidad 

Observación de auditoría de calidad 

Auditada de C<tlidad 

Auditado 

Acción preventiva 

calidad combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento 

de la calid.ld en una situación dada. 

Extensión de la cvidencia suminislr.lda para dar confi.lnz.l de que los 

requisitos especificados son cumplidos. 

ún análisis sistemático con el fin de determinar en que mcdida un 

elemento es capal. de smisfacer los requisitos especificados. 

Supervisión y verificación continua del estado de un elemento y el 

analisis de los registros para asegurar que los reqUisitos especificados 

estan siendo cumplidos. 

Punto definido en la documentación adecuada. después del cual no 

procede ninguna acti\'id."ld sin In nprobación de la org."lnización o 

autoridad designada. 

AnáliSIS SIstemático e independiente para detenninar si las 

actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones 

establecid,ls ~. si estas son implantadas efIcazmente y son apropiadas 

para alcan/.ar los objetivos 

Declaración de un hecho efectuado durante una auditoría dc calidad ~ 

soponado por evidenCia objetiva. 

Persona C<llifiCilda p,lTiI rC<llizilr <1uditorias de calidad. 

Organi7':lclón il ser auditada 

Acción tomada par;¡ elunin:Jr las caus<ls potenciales de no­

cOfúornlÍdadcs. defectos u otra situación :J fin de prevenir su 

ocurrencia 

12U 



Acción correctiva 
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Acción lomada pam eliminar las causas de una nCK:onformidad. 

defectos u otra situación indeseable a fin de prevenir su rccurrencia 

Disposición de una no-conformid.'ld Acción tOlllilda para tralar un elemento no conforme. a flll de resolver 

la no-conformidad. 

Producción 

pennitida 

Concesión 

Reparación 

Relrabajo 

pennilida/dcsviación Autorización escrita para dcsviarsc de los requisitos especificados 

originalmente para un producto. anles de su producción. 

Autorización escriw para usar o liberar un prOdUClO que no cumple 

con los requisitos especifIcados. 

Acción tomada sobre un producto no conforme de manera que 

satisfaga los requisitos de uso intencionado. aunque sea 

necesariamente confonne a los requisitos originalmente 

especificados. 

Acción lomada sobre Ull producto no-conformc a fin de que cumpla 

con los requisitos especificados 
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CONCLUSIONES 
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El proceso de implantación de una nonn.:J. de aseguramiento de calidad implica: 

l. Conocer la nonna que desemnos implantar y si es por la que debemos optar. 

2. Desarrollar r difundir una politica de calid;Jd congruente con nuestros objeti\'os de c¡¡lidad r con la norma 

que descamos implantar para sensibilizar a nuestra gellte. 

3. E"aluar nuestro sistema de aseguramiento de calidad p:¡ra conocer que porcentaJe de la norllla selecclOnad:1 

cumplimos. 

~. Documentar. modificar y desarrollar procedimIentos para cumplir los requisllos de la nonn:! ~. las no 

confonnídades encontradas en la primera e\';Jlu;Jción hecha al sistema. 

5. Difundir los procedimientos para comenzar con la implantación de los mismos y así fOlUelllar el uso de los 

fonuatos. 

6. Evaluar nuestro sistema de calidad de dos a tres \'eces con auditorías internas para conocer el avance de 

implantación de nuestro sistema de aseguramiento de calidad normahnente realizar. 

7. Realizar una aUdÍloria de segunda pane por unn CmprCs.1 cenificad.:1 pam confirmar que realmente 

cumplimos con los requerimientos de la norma implantada ya que si pasamos dircc¡¡¡mcntc del pnsa 5 al 7 

podemos fallar en la auditoria de tercera panc restas auditodas son b:lstanle caras. 

8. Realizar la auditoria de tercera pane para obtener la ccniflcación dc nuestra empresa en la norma que 

seleccionamos. 

Ya que tenemos un sistema dc aseguramiento de calidad implanwdo y cenificado los beneficios que 

obtenemos son los siguientes. 

DOCulllcnt.1ción de cómo. quienes. cuando .,. en donde dcben Ileyar a cabo las actividades que afectan 

directamente la calidad del producto O scr\"icio que orrecemos est,¡ da como resultado mejor control de nuestros 

procesos y asi e"itar errores que afecten directamente la c.1lidad del producto cn consecuencia tcndremos menos 

retrabajos. rechazos de material. tiempos lIluenos que implica menores CaSIOS de calidad y todo esto nos fI)lJda a 

mejorar los siguientes aspectos que son primordlllJcs para competir a nivel mundial: 

Calidad del producto 

• El serviciO otorgado al cliente 
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Sin los anteriores aspectos una empresa no puede aspirar a ser competitiva. 

Actualmente estar cenmcado en una norma de ascgununiemo de calidad da confianza al cliente que la 

calidad de nuestro producto es de una calidad consistente y cumple con estándares internacionales. 

Para instalar un modelo de calidad. se ticlle que estar cOll\·encido de su funcionabilidad. y que implica 

costos. trabajo y tiempo hombre. Y así comprender los beneficios que se tienen al trabqi.1r con orden. 

El futuro de las normas ISO-I)oon es de un constante desarrollo de las mismas con enfoque de 

administración total de c.1lidad esto se ve claramente en 1;\ nueva versión que estara vigente en el 200 l. ya que 

ahora el enfoque no solo ser:'! hacia actividades ó procesos si no hacia sistemas tal como lo hacen los premios de 

calidad como el Malcon baldrige. el premio europeo de calidad. el premio ¡lUstralj¡¡no. El Silingo Priee. El 

Premio Deming, Premio nacional de calidad. sistema inter-desc de calidad. 

Todo estos elÚoques están dirigidos par.¡ que las empresas cuenten con sistemas que tr.¡bajen 

interrelacionados e inmediatamente que hay algo incorrecto lo Illlgan saber. tal Como trabajan los sistemas 

orgánicos de nuestro cuerpo humano. 
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