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Padre,
en tus manos me pongo.
Haz de mi lo que quieras,
Por todo lo que hagas de mi,

te doy las gracias.

Estoy dispuesto a todo, lo
acepto todo, con tal de que
tu voluntad se haga en mi y
en todas tus criaturas. No

deseo nada mas, Diog mio.

Ponge mi alma en tus manos,
te la doy, Dios mio, con todo
el amor de mi corazén porque
te amo, y es para mi una
necesidad de amor el darme,
el entregarme entre tus manos
sin medida, con infinita
confianza, porque T eres

mi Padre.

Amen,



Quiero darle gracias primeramente a Dios por darme su infinito
amor y por permitirme tener un tesoro muy grande que es primeramente mi

familiay también a mis amigos.

Agradecer a mis padres y mis hermanos por su amor , apoyo,

confianza y paciencia, por aguantarme cuando las cosas no salian bien y

ayudarme a salir adelante.
También agradecer a mis abuelos, tios y primos por su apoyo,

Quiero agradecer a mis amigos por su carifio y por su confianza , ne
los nombro por que seria darles mas importancia a unos que a otros y yo

creo que todos tienen la misma importancia para mi,
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CAPITULO 1

SISTEMAS DE CALIDAD

1.1 Introduccién

La Organizacién Internacional para la Normalizacién (ISO) en su norma 8402-1994
define la calidad como :
CALIDAD : La totalidad de caracteristicas de una organizacion o entidad las cuales influyen

en su habilidad para satisfacer necesidades expresas o imptlicitas.

La calidad es uno de los factores que contribuyen a la “Satisfaccién del Cliente™. En el
lenguaje diario, el término “Calidad es utilizado normalmente con el significado de “Titulo de

Excelencia” de un producto o servicio.

Existen también una variedad de definiciones relacionadas con Calidad en donde
aseguramiento basicamente implica confianza. Si una compaifiia puede asegurar calidad, la
gerencia puede tener entonces la confianza de que sus productos o servicios cumplen con los

requerimientos establecidos.

De acuerdo con la Norma ISO 4802-1994 Aseguramiento de Calidad se define como :
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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD : Todas aquellas acciones planeadas y sistematicas

implementadas en un sistema de calidad, demostradas como necesatias para proporcionar la
confianza adecuada de que la organizacién o entidad cubrir la totalidad de los requerimientos

de calidad.

El Aseguramiento de Calidad implica la presencia de un sistema administrativo que
contemple los elementos planeados y las acciones sistemdticas descritas en la definicion

establecida en el parrafo anterior, lo cual se ve reflejado en :
® HACER LAS COSAS BIEN
® A LA PRIMERA VEZ-Y SIEMPRE
L PREVENIR - NO DETECTAR
e  PLANEACION - NO APAGAR FUEGOS
® EL NEGOCIO ES DE TODOS
. TODOS LOS EMPEADOS PARTICIAPAN

® MEJOR ORGANIZACION Y APROVECHAMIENTO DE :

* PERSONAL

* MATERIALES

* EQUIPO

* DOCUMENTACION
* PROCESOS

1.1.1 BUENA ADMINISTRACION.
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Las actividades de Aseguramiento de Calidad deben incluir ;
¢ El establecimiento de requisitos para planear la calidad.
e Considerar la satisfaccion de las necesidades de los clientes como parte del
sistema de calidad.
e Documentar un sistema de calidad que satisfaga los requerimientos del
estandar adoptado.
e Implantar el sistema de calidad en todos los niveles de la organizacion.
e Retroalimentacion las actividades del mismo por medio de auditoria y

revisiones.

Control de Calidad es otro termino que puede causar confusién. Las actividades de
Control de Calidad son parte esencial del Aseguramiento de Calidad y corresponden a aquellas
actividades y técnicas operativas encaminadas al monitoreo de un proceso, determinacién de
la conformidad de los productos con las especificaciones y a la eliminacién de las causas de

las no conformidades en las etapas relevantes de un proceso.

Control de Calidad es definido por ISO 8402-1994 como :

CONTROL DE CALIDAD : Las técnicas y actividades de caracter operacional utilizadas

para satisfacer los requisitos relativos a la calidad.

Las actividades tipicas de Control de Calidad incluyen, entre otras :
® Inspeccion dimensional de las partes.
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® Pruebas no destructivas.

* Eluso de cartas estadisticas para el control de proceso.

En muchos casos el Aseguramiento de Calidad y las actividades de Control de Calidad
pueden traslaparse y en cierto caso confundirse con otra, de tal modo que el mismo personal
desempefia ambas funciones, lo cual puede resultar en algunas dreas grises de responsabilidad,

es necesario identificar la metodologia que serd adoptada para implantar el sistema de calidad,

1.2 SISTEMA DE CALIDAD.

L.a Norma ISO 8402-1994 define a un Sistema de Calidad comeo :

SISTEMA DE CALIDAD: La estructura organizacional, las responsabilidades, los

procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para aplicar la Administracién de

Calidad.

En la seccién 4.2 de la Norma ISO 9001-1994 se establecen ciertos lineamientos que
una organizacién debe cumplir referentes a su Sistema de Calidad.
“... establecer, documentar y mantener un Sistema de Calidad como un medio de asegurar la
conformidad de los productos con los requisitos especificados...”. Esto debe incluir :
a) La preparacién de procedimientos documentados consistentes con los reduerimientos de este
estandar internacional y la politica de calidad establecida por el proveedor.

b) La implantacién efectiva del sistema de calidad y sus procedimientos documentados.
Pagina# 7
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1.3 DESARROLLO DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

La implantacién de sistemas de calidad ha despertado el interés de aquellas personas
que buscan obtener mejoras substanciales en el desempefio de las actividades dentro de las
organizaciones a las cuales pertenece, ¥y como consecuencia se ven involucrados en un proceso

de mejora sistematica.

Algunos de los factores que se ven afectados al implantar un sistema de calidad

eficientemente son ;

¢ Disminucién de costos de manufactura.
e Incremento en la productividad.
® Proporciona desarrollo tecnologico.

¢ Megjora la posicién competitiva de la organizacién dentro de los

mercados.

e Motiva al personal involucriandolo directamente en la organizacion.

1.3.1 Aumento de Competencia.
Tomando en cuenta el nivel de desarrollo tecnoldgico y la constante aparicion de

corrientes ideoldgicas acerca de meétodos organizacionales para hacer eficientes las
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actividades de las empresas, se puede concluir que aquella organizacidn que no involucre o
incorpore una metodologia que le permita planear todos sus esfuerzos para lograr los
objetivos de calidad, se vera desplazada de los mercados cada vez mas competitivos por
empresas que tuvieron la visién de producir y vender “CALIDAD” en lugar de producir y

vender solamente calidad.

1.3.2 Compaiiias que incorporan Sistemas de Calidad.

La manera en que la empresa consigue sus objetivos de calidad depende directamente
de la manera en que cada uno de sus recursos con los cuales cuenta ; por lo tanto podemos
afirmar que un buen sistema de administracion de la calidad, proporciona suficiente confianza
de que los recursos asignados son eficientemente empleados v con esto se consigue alcanzar
objetivos planeados. Esta es la esencia del aseguramiento de calidad y se consigue a través de

la correcta documentacion e implantacion de los controles propios.

El aseguramiento de calidad puede ser incorporado en todas las dreas y actividades en
ias que se desarrollen o manufacturen productos y/o servicios, sin importar las caracteristicas
de los mismos o la magnitud de 1a organizacion ; Es decir se puede incorporar en escuelas,
bancos, agencias de viaje, hospitales, fabricas, industrias petroquimicas, sector agricola y

ganadero, mineria, etc.

1.3.3 Requisitos a proveedores.
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Asgeguramiento de calidad implica involucrar todos los elementos de una organizacién
dentro de un sistema de calidad para conseguir los objetivos de calidad, sin embargo hay que
tener presente la existencta de ciertos clementos externos que influyen directamente en la
calidad de los productos o servicios, sin que la organizacién pueda ejercer un control directo
sobre ellos, basadas en estas premisas, la mayoria de las organizaciones han establecido cierto
requisitos contractuales contra los cuales deben apegarse todos los proveedores que pretendan
formar parte del catdlogo de proveedores de dichas organizaciones ; dentro de estos requisitos
es muy comun encontrar el requerimiento de implantar un sistema de calidad que cumpla con

los requerimientos de alguna norma, por ¢jemplo ISQ 9001.

1.3.4 Normas de Calidad desarrolladas.

Con la finalidad de definir los elementos que un sistema de calidad debe abarcar, se
han desarrollado varias normas de aseguramiento de calidad, algunas producidas por
organizaciones Nacionales o Internacionales, otras formuladas por autoridades reguladoras, y
algunas emitidas por compafiias individuales. Todas las normas actuales especifican los
ﬁsmos principios de Administracién de la Calidad.

Serie 150 9600

En 1987 la Organizacidén Internacional para la Normalizacién (ISO) emitié una serie
de normas conocidas internacionalmente como ISO 9000. Este documento proporciona
normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de Calidad, basado en los objetivos

que la compafiia necesita obtener con un Sistema de Calidad.
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En comin con muchas otras normas de aseguramiento de la calidad, ISO 9000
proporciona tres distintas alternativas independientes para ¢l desarrolle de Sistemas de Calidad

con el fin de cubrir diferentes circunstancias :

ISO 9001 Modelo para disefio, desarrollo, produccién, instalacién y servicio.
ISO 9002 Modelo para produccion e instalacion y servicio.

IS0 9003 Modelo para inspeccidn y pruchas finales.

Con el fin de que una organizacién determine qué modelo de sistema adoptar para su
implantacién y proveer una guia de como establecerlo e implantario , ISO también emitié dos

guias de soporte para tal efecto :

ISO 9000 Guia de seleccion y uso.

ISO 9004 Guia de administracién de la Calidad y Elementos del Sistema de Calidad.

1.3.5 Guia para auditorias de calidad.
Asi mismo ISO emitio las guias ISO 10011 parte 1,2 v 3 las cuales son documentos

muy valiosos que establecen directrices para la conduccién de anditorias a sistemas de calidad.
1.4 RESPONSABILIDAD DE LA GERENCIA.
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Los problemas de calidad son a menudo consecuencia de fallas al no hacer las cosas
bien a la primera vez. Un sistema de aseguramiento de calidad se basa en la filosofia de
prevenir la ocurrencia de No-Conformidades, en lugar de su correccién. Para implantar
satisfactoriamente el aseguramiento de calidad, una compafiia debe poner en marcha un
sistema de prevencién, opuesto a la simple deteccién de problemas, y ver que las cosas sean

realizadas correctamente.

El responsable de implantar un sistema de aseguramiento de calidad, es aquel elemento
de la organizacion que tiene la facultad para asignar los recursos personales, materiates,
econdémicos y apoyo suficientes para desarrollar las actividades de desarrollo e implantacién

del sistema de calidad.

1.4.1 Compromiso.
La gerencia de la compaiiia es 1a parte con mayor compromiso y respensabilidad hacia
el sistema de aseguramiento de calidad, ya que es quien establece los sistemas administrativos
| controlan todas las actividades de la compafiia (tales como politicas, procedimientos,

instrucciones, entrenamiento).

Comiinmente la gerencia de la compaiiia se apoya en un elemento de la organizacién
para coordinar las actividades de desarrollo, implantacién, monitoreo y mantenimiento del

sistema de calidad.
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1.4.2 Yerificacién de calidad a través de Auditorias.

Debido a que los sistemas de calidad se encuentran €n constante movimiento la
gerencia debe asegurarse de que el sistema esta siendo conducido eficientemente de acuerdo
con lineamientos previamente establecido por medio del monitoreo de las actividades de
implantacién y desempefio del sistema de calidad, para verificar que el grado de calidad
requerido esta siendo alcanzado y en caso contrario tomar las acciones correctivas necesarias

para corregir cnalquier no conformidad y evitar su repeticidn.

Este control es aplicado por medio de Auditorias Internas de Calidad, las cuales deben

ser conocidas por personal calificado e independiente al area que esta siendo auditada.
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CAPITULO 2

ASPECTOS GENERALES :

ENTORNO A LA NORMA 1SO 9000
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CAPITULO 2

ASPECTOS GENERALES : ENTORNO A LA NORMA ISO 9000.

2.1 ;QUE SIGNIFICA 1SO ?

Es la Organizacion Internacional para Estandarizacion ( International Organization for
Standardization ) , cuya oficina central esta en Ginebra, Suiza. Esta organizacién desarrolla y
promueve estandares de uso a nivel mundial. La ISO trabaja a base de comités técnicos y €stos

a su vez estan formados por subcomités y grupos de trabajo.

2.2 ;QUE ES LA SERIE 150 %000 ?

B Una norma internacional para regular un sistema de direccidn de calidad.
B Esta norma proporciona la base y guia para el desarrollo de un sistema
de calidad.

W I os sistemas de calidad varian de compafiia a compafiia y delugar a

lugar.
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2.3 OBJETIVO DEL ESTANDAR ISO 9000

Definir el sistema de Calidad formal necesario para asegurar que los factores técnicos
administrativos y humanos que afectan la calidad de los productos o servicios de una

organizacidn se encuentra bajo control.

24 ;QUE INFORMACION CONTIENE LA SERIE ISO 9000 ?
¢
De los cinco estandares, ISO 9000 e ISO 9004 son basicamente de soporte, esto es, no
son obligatorios para condiciones contractuales, mientras que ISO 9001, 9002 y 9003 son
estandares de aseguramiento de calidad de diferentes niveles de exigencia, los cuales se usan

en situaciones contractuales.

La informacidn contenida en cada estandar esta claramente definida por titulo :

ISO 9000 Estdndares de Administracion y Aseguramiento de la Calidad : Guia para
seleccicin‘ y uso. Es una guia que explica ¢o6mo seleccionar y usar los otros cuatro estandares.

ISO 9001 Sistemas de Calidad : Modelo para Aseguramiento de la Calidad en
Disefio/Desarrollo, Produccion, Instalacion y Servicio. Define el modelo a usar cuando el
contrato se acorde entre compaiifas (Cliente-Proveedor) requiere la demostracién del

proveedor de su capacidad para disefiar, producir, instalar y dar servicio a un producto.
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ISO 9002 Sistema de Calidad : Modelo para Aseguramiento de la Calidad en
Produccién e Instalacion. Define el modelo de aseguramiento de calidad a usar cuando se
produce e instala, inicamente.

ISO 9003 Sistema de Calidad : Modelo para Aseguramiento de la Calidad en
Inspeccion Final y Prueba. Define el modelo de aseguramiento de calidad para inspeccion
final y prueba, inicamente.

ISO 9004 Lineamientos de la Administracion de la Calidad y Elementos del Sistema
de Calidad. Define los lineamientos para la administracién por calidad y los elementos del
sistema de calidad que deberd usar cualquier “productor” al desarrollar e instrumentar su
sistema de calidad. También sirve para determinar hasta qué profundidad y/o extensién se

aplicari cada elemento del sistema de calidad.

2.5 EQUIVALENCIA A NORMAS MEXICANAS

ISO %000 NOM-CC-2
ISO 9001 NOM-CC-3
ISO 6002 NOM-CC-4
ISO 9003 NOM-CC-5
ISO 9004 NOM-CC-6

2.6 LAS VEINTE CATEGORIAS DE 150 9001
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A continuacidén se muestra una breve explicacién del contenido de las veinte categorias

del estandar ISO 9001, que es el mas exigente de los tres estandares contractuales.

Use las 20 categorias como una guia para desarrollar sus actividades. Esto le ayudara a

obtener un sistema que tenga sentido para su operacion,

Los estindares ISO establecen los elementos minimos necesarios para el  buen
funcionamiento de un sistema de calidad ; sin embargo, alguna de estas categorias pueden 1o
ser aplicables a sus operaciones. De la misma manera, tal vez requiera agregar categorias para

cubrir todas las actividades de su empresa.

2.6.1 Responsabilidad de la administracion,
La administracién es 1a responsable de crear e implantar la politica de calidad de la

empresa, la cual debe tener sentido para cualguiera en la organizacién.

La administracién ademds, definir la organizacién, asignar responsabilidad y

autoridad.

Es también responsabilidad de la administracidn el gjercer control sobre el sistema para

mantenerlo y mejorarlo.

2.6.2 El sistema de calidad.
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Debe existir un manual de calidad, asi como planes de calidad para cada linea de
producto. Todos los procedimientos deben estar documentados ; de igual manera deben

describirse todos los equipos de prueba.

Todo lo anterior debe coincidir con la realidad pues esto permite identificar la
capacidad del proceso para producir con uniformidad. Requiere que un manual de calidad no

es publicitario.

2.6.3 Revisi6n de contrato.
Se debe efectuar una revisién total de los requerimientos de su cliente, identificando

con precision los siguientes aspectos :

a) ¢Quién realiza la revisién ? ;Como la hace ?
b) {Cdmo adapta la capacidad a los requisitos ?
¢) ¢{Que registros se guardan de estas revisiones ?
d) J,Qué medidas se toman para darle seguimiento ?
2.6.4 Control de disefio.
Es necesario indicar cémo es que los requisitos de los clientes son incluidos en el

proceso de disefio, asi como todos aquellos estdndares de disefio internos que son usados.
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Se debe precisar ademas, como es que se¢ transmite la informacién del drea de disefio a
la de produccién, sefialando quién es el responsable de la revisién y verificacién de las

caracteristicas del disefio, asi como del control de los registros de este proceso de disefio.

2.6.5 Control de documento.
Como ya sabemos ISO enfatizar el valor de los documentos escritos , de tal forma que

pide es ponga atencidn a los siguientes aspectos :

a) {Coémo son identificados sus documentos ?

b) {Quién es responsable por la emisidn y control de documentos ?
¢) (Quién mantiene un control fisico y registros de los documentos ?
d) (Quién es responsable de aprobar e implantar cambios ?

€) (Quién asegura que las revisiones correctas estin siendo utilizadas ?

2.6.6 Compras.
El area de compras de cualquier empresa es virtual para la uniformidad de los
procesos, es por esto que en esta categoria ISO hace algunas preguntas claves con respecto a

las compras :

a) ¢Quién selecciona y aprueba los proveedores ?
b) ¢Qué criterios se usan para la seleccidn de estos proveedores ?

¢) {Que datos son proporcionados a los proveedores ?
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d) {Que determina cémo son controlados los productos de los proveedores ?

e) {Qui¢n mantiene la inferaccion con los proveedores 7

2.6.7 Producto suministrado al comprador.

Para entender lo que busca ISO en esta categoria es Gtil hacerse las siguientes

preguntas

a) (Cbémo verifica el producto al recibirlo ?
b) ¢ Cudles son los procedimientos para la identificacién ?
¢) (Que procedimientos existen para el mantenimiento y el uso ?
d) (Coémo provee almacenamiento y manejo ?
e) ¢(Que registros guarda ?
2.6.8 Identificacién y segnimiento.
Se debe describir cada producto o material utilizado, tanto individual como por grupo o

lote. Esta identificacidn permanecera hasta que el articulo sea utilizado.

Los registros de produccién mostraran el uso del articulo correcto. Si requiere de

seguimiento, esta informacion debera ser registrada.

2.6.9 Control de proceso.

Es importante establecer los procesos seguidos para la planeacidn de :

a) Laproduccion
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b) El control ambiental
c) La preparacién de instrucciones de trabajo
d) La aprobacién y control de los procesos

¢) Los estandares industriales

2.6.10 Inspeccién y prueba.
" Describa su proceso para :
a) Planificar inspeccién y prueba.
b) Inspeccién de recibo y prueba.
Establezca procedimientos para :
a) Inspeccién y prueba en proceso.
b) Inspeccidn final y prueba.

¢) Verificacién de requisitos y registros.

2.6.11 Equipo de inspeccion y prueba.

Determine cuil es su proceso para seleccionar equipo de medicién, asi como la
manera en que verifica la capacidad del equipo. ¢ Como se calibra el equipo ? ;Que estdndares

usa ? Describa sus condiciones de manejo y -almacenamiento del equipo de inspeccidén y

prueba.

2.6.12 Inspeccién y estado de la prueba.

© Libro 1
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La respuesta a las siguientes preguntas le permitirA entender el propdsito de esta

categoria.

a) (Como es identificado el material/producto en la produccién ?

b) (Coma puede saber si los articulos han sido inspeccionados o probados ?
¢) ;/Quién esta autorizado a realizar actividades de verificacion ?

d) ;CoOmo controla los sellos de inspeccion ?

e} (Que evidencia tiene cada operacidn de aceptacién del producto ?

2.6.13 Control del producto que no cumple con los requisitos.
Esta categoria busca la sistematizacién del manejo del producto no conforme .
Algunas de las preguntas claves aqui son :
a) ({Coémo se identifica el material que no cumple con los requisitos ?
b) (Es el material que no cumple con los requisitos segregados y
asegufado ?
¢) (Quién realiza la evaluacion y disposicién ? ;Cual es el marco técnico de
referencia ?

d) {Que identificacidn se da al material que regresa al proceso ?
(Ver ISO 8402 para definicién de defectivo y no conforme).
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2.6.14 Accidn correctiva.
En complemento de la categoria 13, ya que se identificd y controld el material que no
cumple :
a) ;Que acciones se llevan a cabo ?
b) (Coémo se le notifica al productor ?

¢) {Se emplea alguna metodologia para eliminar la causa raiz ?
Una vez que la causa raiz ha sido eliminada :

,Quién es responsable de la accién preventiva ?
,Como verifica que la accidn es efectiva ?

(Se llevan registros de todas estas acciones ?

2.6.15 Actividades después de la produccion.

Deben de documentarse los procedimientos de manejo, alimacenamiento, empaque y
m&eéa, a fin de prevenir dafios o deterioro, y asegurarnos que el almacenamiento es seguro,
estable, ambientalmente seguro , y controlado, y que el empaque es adecuado, para poder

asegurar la calidad del producto al llegar a su destino.
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2.6.16 Registros de calidad.
A partir del Plan de Calidad, resulta necesario el llevar registros de calidad. Estos
registros s¢ usan para el control de proceso v la mejora, de tal forma que la informacion

acumulada debe ser completa y legible. Todos estos documentos deben ser controlados.

2.6.17 Auditorias Internas.
Las auditorias del sistema de calidad también deben ser sistematizadas. Estas auditorias
deben cubrir todas las areas de la organizacidén. Asi mismo, todos los procedimientos y

criterios de la auditoria deben ser documentados.

Los reportes se hacen a la administracién responsable de cada area. Todas las acciones

correctivas que se ejecuten deben ser documentadas y verificadas.

Las anditorias se efectian de acuerdo a un calendario, y con previo aviso al 4rea que va

a ser auditada.

2.6.18 Entrenamiento.
El entrenamiento no es un privilegio, es indispensable para mejorar el desempefio del
trabajo, tareas u objetivos a alcanzar. Se debe tener un plan de entrenamiento que muestre

quién es responsable por ¢l entrenamiento.

El plan de calidad le ayudaré a identificar las necesidades de entrenamiento.
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Como todo elemento de ISO, aqui también se requiere de la descripcion de los
procesos y procedimientos de entrenamiento, incluyendo los procesos de certificacion

necesarios. Se debe ademas guardar los registros de entrenamiento.

2.6.19 Servicio.
Todas las empresas dan servicio, antes, durante y después de la venta. Asi que usted
debe tener procedimientos para el servicio a todos los niveles de la organizacidn, con especial

atencidn en aquellas dreas donde el servicio es su producto.

2.6.20.- Técnicas estadisticas.
Describa en forma completa todas las técnicas estadisticas que planea utilizar, muestre
cémo estas técnicas logran los objetivos del control del proceso, incluye también cdmo es que

utilizan los datos para el mejoramiento.

2.7 ;CUALES SON LOS ELEMENTOS DE UN SISTEMA DE CALIDAD QUE

SE EVALUAN PARA SER REGISTRADO ?

Los elementos de un sistema de calidad q se evalian para ser registrados por
diversos. En primer lugar, la evaluacién es una revision en detalle efectuada por expertos para
detectar fuerzas v debilidades presentes en un sistema de calidad. Asi, el sistema de calidad de

cualquier compafiia evaluada debe estar funcionando tal y como esta escrito en el manual para
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poder ser registrado, pues un pensamiento 0 mensaje no escrito que da una evalnacidon de ISO
es: “Si todo el personal fuera substituido subitamente, ¢l nuevo personal continuaria

produciendo exactamente como antes”.

Los elementos del sistema de calidad para ISO 9001 - que més exigente de los tres

estandares contractuales - son los siguientes :

1. Responsabilidad de 1a administracion.

2. Sistema de calidad.

3. Revision del contrato.

4, Contro] del disefio.

5. Control de la documentacion.

6. Compras.

7. Productos terminados comprados por €l cliente.
8. Identificacién del producto y rasteabilidad.

9. Coﬁtrol del proceso.

10. Inspeccidn y prucba.

11. Equipo para inspeccién, medicion y prueba. -
12. Estado de inspeccién y prueba.

13. Control de producto no conforme.

14, Acciones cc;rrectivas.

15. Manejo, almacenamiento, empaque y entregas.
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16. Registros de calidad.

17. Auditorias internas de calidad.
18. Capacitacion.

19. Servicio.

20. Técnicas estadisticas.
ISO 9002 inclu)}e los elementos anteriores con excepcion del 4 v del 19.

ISO 9003 incluye sdlo los elementos 2,4, 8, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 18 y 20.
Es muy importante tener en cuenta que cuando se dice que el mismo elemento esta
~ presente, esto no quicre decir que tenga la misma extension y/o profundidad. Solo en algunos

casos si se da esta situacion,

Después de haber seleccionado uno de los estandares se recomienda utilizar ISO 9004
para determinar la extensién que se dara a cada elemento del sistema de calidad y para
ayu—darse a desarrollar e implantar el sistema de calidad. ISO 9004 da recomendaciones de
factores técnicos, administrativos y humanos que afectan la calidad de los productos o
servicios. Ademas. Pone mucho énfasis en los aspectos que deben de considerarse para

establecer y mantener un sistema efective de calidad que satisfaga las necesidades del cliente.
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De esta manera, el estandar a implantar se selecciona utilizando €l siguiente sistema de
evaluacién, que toma en cuenta los factores mas importantes del proceso del producto o

SErvicio :

a) Complejidad del proceso de diseiio.

Tener que ver con las dificultades que se tendran si un producto o servicio no ha sido

disefiado.

Calificaciones :

Nivel Puntuacién
El trabajo de disefio es minimo y simple. 0

El trabajo de disefio es significativo pero 1
simple.

El trabajo de disefio es significativo y con 2
alguna complejidad.

El t_rabajo de diseiio es extenso o complejo. 3

El trabajo de disefio es extenso y complejo. 4

b) Madurez del disefio.
Se refiere al grado al cual el disefio es conocido y ha sido evaluado por pruebas de
comportamiento o por experiencia de campo.

Calificaciones
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Nivel Puntuacion
El disefio estd aprobado y disponible. 0
Se requiere de una combinacién de 1

elementos de disefio para una misma

aplicacion.

Se requiere aprobacic’an.del disefio para una 2
aplicacion distinta.

Se requiere redisefio del producto o servicio 3

para una aplicacién distinta.

Se requiere un disefio nuevo a partir de datos 4

basicos de un producto o servicio complejo.

¢) Complejidad del proceso de produccion,
Este factor toma en cuenta elementos como :
e La disponibilidad de procesos comprobados de produccion.

La necesidad de desarrollar nuevos proceso.

El niimero y variedad de procesos.

e Elimpacto del proceso en el comportamiento del producto o servicio.

Calificaciones :
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Nivel Puntuacién
Se requiere pocos procesos y son sencillos. 0
Se requiere un numero significativo de 1

procesos sencillos. Los procesos son

conocidos, probados y estan disponibles.

Se requieren pocos procesos complejos. Se 2

requiere desarrollar nuevos procesos.

Se requiere un numero significativo de 3
procesos complejos. Se requiere gran

cantidad y variedad de procesos.

Se requiere un gran numero de procesos 4
complejos. El impacto de los procesos en ¢l
comportamiento del producto o servicio es

muy alto.

d) Caracteristicas del producte 0 servicio.
Trata de la complejidad del producte o servicio, el pimero de caracteristicas

interrelacionadas y lo critico de cada una de ellas para el buen funcionamiento del producto o

servicio.
Calificaciones :
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Nivel Puntuacion

Producto o servicio sin caracteristicas 0

interrelacionadas o criticas.

Producto o servicio con pocas caracteristicas 1

interrelacionadas o criticas.

Producto o servicio con pocas caracteristicas 2

interrelacionadas y criticas.

Producto o servicio con un numero 3
significativo de caracteristicas

interrelacionadas o criticas.

Producto o servicio con un gran namero de 4

caracteristicas interrelacionadas y criticas.

€) Seguridad del! producto o servicio.

Se refiere a los riesgos y consecuencias en caso de falla.

Calificaciones :
Nivel Puntuacion
El producto no crea ningin riesgo de salud y 0

de seguridad en el personal de operacion.

El producto crea un riesgo limitado para la 1
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salud y seguridad del personal de operacidn.

El producto crea un riesgo significativo para 2
la salud y seguridad del personal de

operacion.

El producto crea un riesgo excesivo tanto 5
para la salud como para la seguridad del
personal de operacién o un riesgo limitado al

publico.

El producto crea un riesgo excesivo para la 4
salud y seguridad del personal de operacion

y para el publico.

Economico.
Trata sobre el costo para proveedores y clientes de los factores anteriormente

enunciados, evaluados contra el costo de las no-conformidades.

Calificaciones :
Nivel Puntuacion
La falla crearia costos e inconvenientes ' 0
despreciables .
La falla crearia una degradacioén significativa 1
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en la operacién de las instalaciones y

resultaria un costo alto,

La falla crearia una degradacion significativa
en la operacién de las instalaciones y

resultaria un costo alto.

La falla crearia una degradacién muy seria
en la operacién de las instalaciones y el

costo seria muy alto.

La falla crearia una pérdida total de la
operacién de las instalaciones vy el costo

seria extremoso.

t

A partir de los seis factores anteriores, se puede establecer un sistema de calificaciones

para ayudar en la seleccion del estindar ISO S000 a utilizar.

Es importante hacer notar que este sistema de calificacidon no forma parte de ISO 9000.

El criterio para la seleccidn del estdndar ISO a utilizar, esta basado en la siguiente tabla de

puntuaciones :

Suma de calificaciones

Nivel del programa de Aseguramiento de

Calidad.

18 a24

ISO 8001
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13a17 ISO 9002

8al2 ISO 9003
4a7 Menos estricto que ISO 9003
0a3 No se requiere

Una vez seleccionado el estandar a usar, ISO 9004 ayuda a determinar la extension

aplicable a cada elemento del sistema de calidad, asi como al desarrollo e instrumentacién del

sistema de calidad.

ISO 9004 ofrece una muy buena guia para la consideracién de factores técnicos y
bumanos que afectan la calidad de productos o servicios. También enfatiza los aspectos a
tomarse en cuenta para establecer y mantener un sistema efectivo de calidad, tales como

necesidades de los clientes, establecimiento de responsabilidades funcionales y evaluacion de

beneficios y riesgos potenciales.

Cabe hacer notar que el s6lo cumplimiento con cualquier estandar de la serie ISO 9000
no debe considerarse como haber logrado la excelencia. Es, en realidad, el requisito minimo

para establecer una base slo da para tener apenas un buen sistema de calidad.

2.8 ;COMO SE COMPRUEBA QUE UNA COMPANIiA CUMPLE CON EL

ESTANDAR ISO APLICABLE ?
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Existen dos maneras : una evaluacién directa del cliente , o bien, una certificacién de
una agencia autorizada que otorga un certificado de registro. El certificado de registro
garantiza que el sistema de calidad instrumentado en una compafiia cumple con los requisitos

especificos aplicables.

2.9 ;CUALES SON LOS PASOS GENERALES TIPICOS PARA PODER

REGISTRAR UN SISTEMA DE CALIDAD ?

Los pasos a seguir para obtener un registro o certificado ISO son los siguientes :
1. Formar un grupo interno encargado de la planeacién y coordinacién.
2. Revisar los procedimientos actuales.
3. Hacer comparaciones con el estidndar ISQ 9001, 9002 o 9003 que sea aplicable.
4. Determinar las actividades y/o acciones necesarias para cumplir con €l estandar ISO
seleccionado.
5. Establecer €l Pilan de Calidad.
6. Determinar e implantar los nuevos procedimiento.
7. Desarrollar un nuevo manual de calidad.
8. Implantar totalmente el sistema de calidad.
9. Enviar el manual a una agencia autorizada.

10.Pasar exitosamente la evaluacion-auditoria en planta.

2.10 MANUAL DE CALIDAD Y PROCEDIMIENTOS.
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2.10.1 Propésito.

Existen varios métodos para documentar sistemas de calidad dependiendo de una
organizacion a otra, enire los cuales el que se emplea con mayor frecuencia es la preparacién
de un manual de calidad y procedimientos operativos que especifiquen la secuencia de cada

una de 1as actividades del sistema de calidad.

Al desarrollar un manual de calidad es conveniente considerar los siguientes

clementos ;

El propdsito del manual de calidad debe ser :

a) Comunicar €l compromiso de la gerencia con 1a calidad hacia toda la
organizacidn.

b) Establecer claramente que todo €l perscnal estd involucrado con el
si-stema de calidad.

¢) Proporcionar una descripcién general delos requisitos del sistema de

aseguramiento de calidad.

De acuerdo con la documentacion del sistema la funcidén del auditor es proveer

confianza de que una organizacioén estd trabajando de acuerdo con requisitos especificos que
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satisfacen cierto estdndar y que estos requisitos estdn siendo adecuadame te conducidos. El

flujo normal de jerarquizaciéon de documentos es :

JERARQUIA DE DOCUMENTOQS DEL SISTEMA.

-MANUAL DE CALIDAD

-PROCEDIMIENTOQOS

-INSTRUCTIVOS

-ANEXOS Y FORMATOS

2.10.2 Contenido del Manual de Calidad.

El manual de Calidad generalmente describe ¢cémo una organizacidén alcanzari los
requisitos de una Norma de Calidad reconocida la cual ha decidido cumplir la organizacidn,
Para Sisiema basado en el modelo de la Norma ISO 9001 el manual de calidad deberi
incorporar los siguientes elementos :
1SO 9001

Titulo

Responsabilidad de la Gerencia.

Sistema de Calidad.
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Revisién del contrato.

Control de Disefio

Control de documentos y datos

Compras

Control de producto suministrado por el cliente
Identificacién y rastreabilidad del producto

Control del pi‘oceso

Inspeccién y prueba

Control del equipo de inspeccién medicién y prueba.
Estado de inspeccion y prueba

Control de producto no conforme

Acciones correctivas y preventivas

Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y embarque.
Control de registros de calidad

Auditorias internas de calidad

Entrenamiento

Serviclo

Técnicas estadisticas
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2.11 PROCEDIMIENTOS E INSTRUCCIONES OPERATIVAS.

El nivel de detalle al que debe ser documentado €l manual de calidad y los
procedimientos operativos se encuentra estrechamente ligado al tamafio de la organizacion, la
complejidad del trabajo, los métodos empleados, las habilidades y el entrenamiento necesario

para el personal involucrado en el desempeifio de la actividad.

Los documentos soporte que se requicra elaborar tales como procedimientos,
instructivos, planes de calidad u otros similares, deben definir la secuencia de las actividades

del sistema.
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CAPITULO 3
PROGRAMACION Y EJECUCION DE LA

AUDITORIA.
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3.1.-Programa de 1a AUGItOria......oeeecvec et ams e e ee e et ea v e e e 49

.11 Auditoria de Calidad .. .. oo eee et ee e ee s eene e eee et s 49
3.1 2m OB BIIVOS ..t eueeueeectceeee ettt ce e seerms sesres e eesn e ameasestessnbaseesecaeenssnee 51

3.1.3.- Tipos de AUdItOria. oo e cvicre it et e sr s e s mene e 51
3.1.4.- Categorias de Auditoria Interna ¥ EXI€INA. ...cccoveieecimmmris s cnuererens 52
3.1.5.- Requisitos de 12 AUditoria TNteIMA. ... «.oeeeeomeseceeeceee e s sesasssene 54
3.1.6.- Elementos para la Conduccién Efectiva de Auditorias...........ceeveen 56
3.2.- Programa y Planeacidn de 1a Auditorfa.......coooieeeie e veeees 58
3.2.1.- Planeacion ¥ Programation. ..o e ceeer e e eenre s e e ea s st nees 58
3.2.2.- Requisitos para Planear Auditorias.. ... ionvenieecencciesenen. 59
3.2.3.- Frecuencia de AUditorias. ... .ovveveeveeevioeeieee e cemeessvem e enes v se e 60
3.2.4.- Programacidon de Auditorias.......vuivceerieeveieceeeee e v vsrenes 61
3.3.- Calificaciones y Responsabilidades del AUItOr......co.veeeeereevrerrerees e eseenseroes 6l
3.3.1.- Programa de Calificaciores del Auditor. ...covivverivn o senevinnseveansemennes 61
3.3.2.- Calificaciones del AUAItOT. ... cceereimaesenseiesssesesesess ceessusesecasssseneens 63
3.3.3.- Calificaciones del Auditor LIder oo 63
3.3.4.- Responsabilidades del Auditor. ..o vcveiiceri e cenecreeee e 64

Pagina# #4

©Q Libro 1 © Libro 3

® Libro 2



Fac. de Ingenieria Mecanica y Eléctrica. UAN.L

3.3.5.- Responsabilidades del Auditor Lider.....coovciiieieiiieeeeee e e 63
3.4.- Principios y Técnicas Basicas de la Auditoria......covnricenerre e e 66
3.4.1.- Amplios Conocimientos en Técnicas de Auditoria......c.ooceeveccececnnne 66
5:4.2,- Aleancede la Anditoria s s 67
3.4.3.- Tecnicas Practicadas. ... iveesicseriimessnsiim s e secs s e s cnnas 67
3.4.4.- ObJetividad. ......coviiieiiieee e e e e 68
3.4.5.- Separar Hechos - CORFEIBIEE. .o s e 68
3.4.6.- Mantener al Auditado Informado............oooceeveeeevrerssseeesevemsennsone 68
3.7~ Los Toicins de Valonr s cuve s s S s s 69
3.4.8.- Entrevistas en el Ambiente Apropiado......ccccveeviceveiiceeicenrinerernaenie 69
3.4.9.- Cumplir con Costumbres.........occiiceeeieeevicenriirecirercee st anre e rveees 70

3.5~ Etapas de 1o Auditoria: oo s s 71

Pagina# 45
© Libro 1 ® Libro 3

@© Libro 2



Fac. de Ingenieria Mecanica y Eléctrica. UAN.L

CAPITULO 3

PLANEACION DE LA AUDITORIA

3.0 PROGRAMA Y EJECUCION DE LA AUDITORIA.

3.1 Programa de la auditeria.

3.1.1 La definicion de auditoria de calidad de acuerdo con ISO 8402-1994, es Ia

siguiente :

Auditoria de calidad : Examen sistematico € independiente para determinar si las actividades

y los resultados relativos con la calidad cumplen con las disposiciones previamente
establecidas y st estas han sido aplicadas efectivamente y son adecuadas para lograr los

objetivos.

El proposito de las auditorias es verificar, por medio del examen y evaluacién de

evidencia objetiva, que los controles gerenciales han sido definidos y documentados y estan

implementados efectivamente.

Las auditorias deben ser conducidas por personal calificado ¢ independiente al area

auditada. Los resultados de estas auditorias deben ser registrados v reportados a la gerencia.
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Es muy importante para cualquier sistema de calidad preparar ¢ implementar un
programa de auditorias internas de calidad con la finalidad de verificar que las actividades de
calidad y resultados relacionados cumplen con los arreglos planeados y para determinar la

efectividad del mismo sistema de calidad.

Las auditorias deben ser programadas en funcidn del estado e importancia de la
actividad a ser auditada y deben ser llevadas a cabo por personal independiente de aquelios

con responsabilidad directa en la actividad auditada.

La razén bésica para realizar auditorias es proveer informacion a la gerencia
concerniente a la implantacién efectiva del sistema de calidad. Una auditoria correctamente
conducida provee a la gerencia con informacién actual y fidedigna para tomar decisiones
adecuadas a la situacién actual del sistema. Esto evita las ideas preconcebidas y desviaciones
¢n el reporte de las operaciones v actividades, adicionalmente, promueve la comunicacion

entre los diversos niveles dentro de la organizacion.
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3.1.2 Objetivos.

e Reunir y analizar suficiente evidencia objetiva para determinar si los controles del Sistema
de Calidad son adecuados y si éstos estan satisfactoriamente DOCUMENTADOS e
IMPLANTADOS.

e Registrar todas las observaciones relevantes.

3.1.3 Tipos de Auditoria.
a) Auditoria Interna de Primera Parte.

Esta es la auditoria gerencial realizada por una organizacién o un departamento con
base a su propio sistema, procedimienfos e instalaciones. Los auditores usualmente forman
parte de la organizacion y en algunos casos llegan a ser contratados externamente para actuar

en nombre de 1a organizacion.

b) Auditoria Externa de Segunda Parte.
Esta es una auditoria efectuada por una organizacién con sus propios medios al-
Sistema de Calidad de sus proveedores. La auditoria también puede llevarse a cabo por

organizaciones subcontratadas que ofrecen este tipo de servicio.

c) Auditoria Externa de Tercera Parte.
Es una auditoria pagada por una organizacion en donde el cuerpo auditor es una

institucién acreditada. Fl objetivo de 1a misma, es que la empresa a ser anditada obtenga la
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aprobacidén y reconocimiento nacional o internacional del adecuado funcionamiento de su

Sistema de Calidad.

3.1.4.- Categorias de Auditoria Interna o Externa (Segun su finalidad).

Existen bésicamente tres categorias para auditorias.

a) Sistema de Calidad.

Una auditoria de Sistema de Calidad es una evaluacion detallada del sistema de calidad
para verificar su conformidad con las politicas d la compafiia, obligaciones contractuales y
requisitos de regulacién. Esto incluye la preparaciéon de planes formales y listas de venificacion
basadas en los requisitos establecidos, evaluacién de la implantacion de actividades detalladas
dentro de los programas de aseguramiento de calidad y solicitud (es) formales para la

aplicacion de acciones correctivas, cuando sea necesario.

Esta auditoria del sistema de calidad se realiza para determinar si la organizacidén
auditada estd cumpliendo sus obligaciones para el aseguramiento de la calidad, y si los

controles gerenciales de su (s) producto (8) o servicio (s), cumplen los requisitos.

b) Auditoria de Productos.
La auditoria de un producto comprende la evaluacion por revision, examen, inspeccidn
o prueba de un producto, el cual ha sido previamente aceptado basado en las caracteristicas

que estin siendo auditadas. Un producto es el resultado de actividades o procesos y puede
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incluir productos intangibles, tales como un servicio, un programa de computadora, un disefio,
etc. Esta auditoria puede ser una reinspeccién 0 una reprueba del producto el cual ya habia
sido aceptado y/o la revision de la evidencia de aceptacién documentada. Esto puede incluir
atestiguamiento de la ejecucion de pruebas operacionales a los mismos requisitos de prueba en
produccidn utilizados para su manufactura, usando los mismos procedimientos, métodos y
equipos. La auditoria medira el nivel de conformidad del producto para cumplir las normas de
mano de obra cspeciﬁéada, gjecucién y operacién. Este es un indicador que va al cliente. El
auditor frecuentemente incluye una evaluacion de empaque, verifica la documentacidon
apropiada y los accesorios, tales como : etiquetas, estampas , preparacion y proteccion del
embarque ; reportes emitidos a tiempo, y analisis debidamente realizados. La auditoria puede
incluir una verificacion de confiabilidad de las pruebas, equipo de prueba y procedimientos de

prueba.

¢) Auditoria de Proceso.

Una auditoria de proceso es una verificacion por evaluacion de una actividad o proceso
tal como, la provisién de un servicio o 1a gecucién de un procese de produccidn contra
instrucciones documentadas y normas, para medir su conformidad y efectividad contra

requisitos definidos. :

Esto puede incluir procesos especiales tales como tratamientos térmicos, soldadura,
platinado, encapsulado, pruebas no destructivas, analisis quimico o pruebas especiales. La

auditoria es una verificacion de la adecuacién y efectividad de los controles del proceso sobre
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el equipo, operacién o servicios como se establece en los procedimientos, instrucciones de

trabajo y especificaciones de los procesos.

3.1.5.- ;Porqué es necesario auditar ?
Existen tres razones por las cuales las compafiias se ven involucradas en auditorias

internas :

a) Una es que la implantacion de un sistema de auditoria interma es requerido por la mayoria
de las normas de aseguramiento de las cuales tienen similares requisitos a los que se

establecen en ISO 9001 e ISO 9002,

“ El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para planear
¢ implantar auditorias internas de calidad para verificar que las actividades de calidad y
resultados relacionados cumplen los arregios planeados y para determinar la efectividad del

sistema de calidad”.

“La auditoria internas de calidad deben ser programadas en funcién del estado e
mmportancia de la actividad a ser auditada v debe ser llevadas a cabo por personal

independiente de aquellos con responsabilidad directa en la actividad auditada™.

Los resultados de las anditorias deben registrarse y llevarse a la atencidén del personal

responsable del area auditada. El personal directive responsable del area debe tomar las
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acciones correctivas necesarias sobre las diferencias puestas de manifiesto por las auditorias

oportunamente.

Las actividades de seguimiento deben verificar y registrar la implantacién y efectividad

de las acciones coirectivas tomadas.

Nota : Los resultados de las auditorias internas forman parte integral de los datos para las

actividades de revisién gerencial.
Nota : Se proporcionan guias de anditoria para sistemas de calidad ISO 10011.

b) La segunda razén es que se aconseja encontrar y corregir las no conformidades antes de que

sean encontradas y reportadas por los clientes o auditores de terceras partes.

¢) Y tercera, la gerencia de la compafiia debe siempre desear el mejoramiento de los sistemas
gerenciales de la compafiia y reconocer que las auditorias internas son una importante

ayuda para lograrlo.

3.1.6.- Elementos para la conduccion efectiva de auditorias.
Existen ciertas consideraciones gerenciales esenciales para la EFECTIV A conduccidn
de auditorias. Los resultados de una auditoria dependen directamente de la participacion

gerencial en la asignacion de funciones de auditoria, autoridades y responsabilidades. La
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gerencia ademas debe insistir en que las funciones auditadas deben cooperar y son
responsables por el inicio de acciones correctivas para resolver los problemas de la auditoria

con objeto de evitar que se repitan.

Los elementos esenciales que deben mencionarse, con el fin de asegurar que el sistema

de auditoria operara efectivamente son los siguientes :

a) Soporte Gerencial.
El soporte gerencial por medio de politicas o procedimientos, los cuales establecen la
independencia de las organizaciones de auditoria ¥ su autoridad asi como el compromiso de la

compafiia con los programas de auditoria.

b) Entrenamiento de Auditores.

Suficiente personal, recursos, entrenamiento y facilidades para implantar programas de

auditoria.

¢) Independencia de funciones de auditoria/auditores-auditado.
Identificacién de los responsables de los programas de auditoria, incluyendo una

delegacion de autoridad, responsabilidades e independencia organizacional.

d) Planeacidn y enfoque sistematico.
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Establecimiento de una planeacidn y enfoque sistematico del programa de auditoria.
e) Definicion y documentacidn de controles del sistema de calidad.
f) Definicidn y documentacion de procedimientos y/o definir las normativas aplicables, en los
cuales se especifique la metodologia para el desarrollo delas auditorias.
g) Acceso oportuno a instalaciones, documentos, personal, materiales y equipo.
Acceso razonable y oportuno del equipo auditor en las instalaciones, documentos y

personal necesario en la planeacion y gjecucion de las auditorias.

h) Acceso a todos los miveles gerenciales.
Acceso del equipo de auditoria a los niveles gerenciales de la organizacién auditada
que tienen la responsabilidad y autoridad para asegurar le efectiva implantacién de acciones

correctivas.

3.2 PLANEACION Y PROGRAMACION DE LA AUDITORIA.

3.2.1 Planeacion y programacion.

Planear una auditoria implica determinar sistematicamente cuiles areas deben ser
auditadas y con que frecuencia. La programacidn de la auditoria es 1a parte de la planeacidén
del proceso que establece un calendario detallado para realizar las auditorias. Existen muchos
factores involucrados en la planeacién y preparacién de auditorias. Se requiere una planeacién

y programacion a largo plazo para auditorias internas. Para sistemas grandes, las auditorias
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planeadas a largo plazo deben establecerse por mas de un afio. La planeacién de las

actividades de una auditoria en particular, incluye :

a) Conocimiento de las areas a ser auditadas.
b) Seleccidn especifica de las actividades/dreas a ser auditadas.
¢) Seleccion del tipo de auditoria ( de Producto, de Proceso, de Sistema de Calidad).

d) Determinacion de los recursos necesarios.

3.2.2 Requisitos para planear auditorias.
El primer punto para planear una auditoria, es determinar los requisitos generales
contra los cuales €sta debe ser realizada. Ejemplo : ;Cuales son los requisitos bésicos que van

a ser evaluados en una operacidn o actividad ?

Estos requisitos son definidos en documentos tales como, procedimientos de operacion,
instrucciones, planos, documentos de regulacién y contratos. En el establecimiento de los
requisitos para auditorias es vital que estos hayan sido revisados y de esta manera se obtendra

retroalimentaciéon a los mismos.

Una vez que hayan sido determinados los requisitos basicos de la auditoria, 1a persona
que planifica la auditoria debe establecer la categoria de la auditoria. La frecuencia de las
auditoria las fechas tentativas para conducirlas pueden ser programadas. Estableciendo estos

factores, puede ser 1til preparar un programa maestro identificando lo siguiente :
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a) Operacion a ser auditada.

b) Tipo y categoria de la auditoria.

¢) Localizacién, en donde va a ser conducida.

d) Frecuencia de las auditorias (seguimiento, etc.).

e) Fechas requeridas o tentativas de la auditoria,

f) Documentos de referencia para auditorias previas o similares, registros.

g) Requisitos de calificacién especificos para el personal de la auditoria, cuando sea
aplicable.

h) Numero de miembros del equipo.

3.2.3 Frecuencia de la auditoria.

Las auditorias deben ser programadas tomando como referencia la importancia de las
actividades para asegurar la adecuaciéon del sistema de calidad y conformidad con los
requisitos. Los ajustes de la frecuencia de las auditorias deben basarse en los resultados de las
mismas y lo indicado por la gerencia. Si la gerencia es confiable y tiene vn sistema de control
y operacién adecuado, se requieren auditorias menos frecuentes. Las anditorias deben iniciarse
lo mas pronto posible en la vida del sistema deben ser programadas de manera que provean
cobertura y coordinacién con las actividades de aseguramiento de calidad en curso, Los
nuevos Ssistemas, procedimientos, operaciones, etc., deben ser sujetos a una frecuencia

relativamente alta de auditoria hasta que se haya generado suficiente experiencia.
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Las auditorias de un area en particular pueden requerir mayor frecuencia si no se tiene

suficiente confianza por parte de la gerencia.

3.2.4 Programa de auditorias.

Debe ser desarrollada v documentando un programa de auditoria de tal modo que sea
utilizado para dar inicio y permita rastrear los resultados de las mismas. Este programa debe
ser revisado y actualizado periddicamente para ajustarse a los cambios necesarios . Una vez
que las auditorias comienzan, un plan de anditoria individual puede ser desarrollado para cada -

una de eilas.

3.3 CALIFICACIONES Y RESPONSABILIDADES DEL AUDITOR.

3.3.1 Programa de calificacion del auditor.

Las normas internacionales reconocidas para los sistemas de aseguramiento de calidad,
generalmente tienen un requisito de auditoria similar al del ISO 9000 el cual establece en
parte :

“Recursos™.

“El proveedor debe identificar los requerimientos de recursos y proveer los medios
adecuados incluyendo la asignacién de personal entrenado para dirigir y realizar la labores asi

comno para las tareas de verificacion incluyendo las auditorias internas de calidad”.
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El sistema de calidad de la compafila, debe contar con un programa foral de
calificacién de auditores que proporcione un método sélido de entrenamiento, experiencia,
continuo perfeccionamiento y competitividad al ejecutar funciones relativas a la auditoria. La
mayoria de las normas para sistemas de aseguramiento de calidad, tales como ISQ 9000,
requieren auditorias que sean ejecutadas por personal entrenado, calificado e independiente al
area aunditada. Cuando sea requerido, la organizacién que audita debe considerar estas areas

especificas con respecto a la calificacién de los auditores.

a) El responsable de la organizacidén de la auditoria califica al personal y establece los
requisitos para el uso de técnicos especialistas para acompaiiar al grupo auditor.

b) El perscnal seleccionado para desempefiar labores de auditoria debe contar con experiencia
0 entrenamiento suficiente de acuerdo con el alcance, compiejidad, o naturaleza especial de

las actividades a ser auditadas.

3.3.2 Calificaciones del auditor.
La habilidad del personal para la egjecucion de las funciones de auditoria debe ser

desarrollada por uno o mas de los siguientes métodos :

a) Orientacion - Para proveer conocimiento y entendimiento de la sistemdatica de las normas
aplicables, guias regulatorias vy procedimientos.
b) Programa d.e entrenamiento - Para proveer entrenamiento general y especializado en la
ejecucion de auditorias.
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¢) Entrenamiento en campo - Guia y asesoramiento bajo supervisién directa incluyendo,

planeacidn, ejecucidn, reporte y seguimiento de las actividades de la auditoria.

Si la(s) auditoria(s) es(son) llevada(s) a cabo por un equipo auditor, debe designarse
un auditor lider. Dependiendo de las circunstancias, ¢l equipo auditor puede incluir expertos
con un grado de especializacién, auditor entrenador u observadores de acuerdo a lo aceptado

por el auditor lider.

3.3.3 Calificaciones del auditor lider.

Para asignar un auditor lider en la coordinacion de los grupos auditores, el responsable
de la coordinacidén de las auditorias, debe seleccionar un elemento de un grupo de auditores
calificados, basandose en los factores arriba mencionados y siguiendo el siguiente criterio

adicional :

a) Los candidatos deben haber actuado como auditores calificados en por lo menos tres
auditorias completas.
b) Los candidatos deben haber demostrado la capacidad de comunicacion tanto oral como por

escrito.

3.3.4 Responsabilidades del anditor.
Dentro de las actividades de la auditoria, cada uno de los miembros del equipo auditor,

son responsables de cumplir con las siguientes actividades :

Pagina# 59
O Libro 1 © Libro 3

® Libro 2



Fac. de Ingenieria Mecanica y Eléctrica. U.ANL

a) Cumplir con el 100 % de los requisitos de auditoria aplicables.

b) Tener habilidades de comunicacién y entrenamiento de los requisitos de auditorfa.

c) Planear y realizar efectivamente las actividades asignadas.

d) Documentar ¢l 100 % delas observaciones.

e) Reportar los resnltados de la auditoria.

f) Verificar la efectividad de las acciones correctivas aplicadas como resultado de la guditoria.
g) Cooperacion v soporte del auditor lider.

h) Mantener la documentactén relativa a la auditoria.

1) Suministrar la documentacion cuando sea requerida.

j) Mantener la confidencialidad de fia informacién.

k) Trato privilegiado de esta informacion con la discrecion debida.

3.3.5 Responsabilidades del auditor lider.
El auditor lider debe tener experiencia en trato gerencial y antoridad necesaria para
tomar decisiones finales con respecto a la conduccion de la auditoria y cualquier observacion

al respecto.

Adicionalmente a lo ya mencionado, las responsabilidades del auditor lider también cubren :
a) Laresponsabilidad final de todas las frases de la auditoria.
b) Ayuda con la seleccién de los miembros del equipo auditor.,

¢) Preparacién del plan de auditoria.
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d) Representacidn del equipo auditor con la gerencia.
¢) Preparacidn y entrega del reporte de aunditoria.

f) Direccidn de las actividades de seguimiento.
3.4 PRINCIPIOS Y TECNICAS BASICAS DE AUDITORIA,

Antes de iniciar 1a ejecucién de la auditoria, es necesario entender el rol del auditor y
los conceptos de la auditoria. Podemos definir €l rol del auditor como aquel conjunto de
actividades en las cuales el auditor continuamente evalia el cumplimiento del sistema, mide
la validez de la evidencia presentada retine y documenta evidencia objetiva e intenta relacionar
cada uno de los hallazgos con los controles a través de todo el sistema. El auditor debe ver el
rol en términos de un especialista en Sisiemas de Calidad, tentendo siempre en mente la

asistencia que un verdadero auditor proporciona a la gerencia.

Con objeto de realizar este rol efectivamente, ciertos principios basicos y técnicas de
auditoria deben entenderse claramente. Desarrollando una aguda perspicacia sobre estos
principios, el trabajo de la auditoria se convierte en un aceptable reto mas gue una carga

abrumadora. Algunos de estos principios y técnicas son :

3.4.1 Amplio conocimiento en técnicas de auditoria.
El auditor exitoso debe poseer un amplio conocimiento de las practicas de

aseguramiento de calidad, con conocimientos de hardware, procesos, productos o servicios
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que seran auditados. El auditor debe conocer el sistema de calidad utilizado asi mismo, debe
tener la habilidad de determinar si este opera de acuerdo a las instrucciones, procedimientos u

otra direccidn especifica.

3.4.2 Alcance de la auditoria.

En la conduccién de la auditoria, debe tenerse cuidado para asegurar que la
auditoria funciona en forma apropiada cubriendo todas las dreas dentro del alcance de la
auditoria. El alcance debe ser bien definido durante la fase de planeacién de manera que el
tiempo en el lugar de la auditoria sea aprovechado debidamente. Se debe evitar dar la

impresion de que el equipo auditor se encuentra en una expedicidén de pesca.

3.4.3 Técnicas practicadas,

Las técnicas de auditoria deben ser aprendidas y practicadas con objeto de que resulten
efectivas. Una vez que las bases técnicas han sido aprendidas, €l auditor debe buscar la
oportunidad de practicar 1a técnica. A continuacidén se muestran dos formas que pueden ser

utilizadas :

B Jugando el rol del anditor en un ambiente de laboratorio.
B Ayudar en auditorias actuales, participando constantemente bajo observacidn hasta alcanzar

la experiencia necesaria.
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3.4.4 Objetividad.
Un auditor puede mantener la objetividad de sus actividades, eliminando aquellos
factores que son extemnos, los cuales limitan al auditor el entendimiento completo de las

condiciones que existen y su relacidn con el area que esta siendo evaluada,

3.4.5 Separar hechos y conjeturas.

Para mantener la objetividad, el auditor puede encontrarse con conjeturas, sugerencias
e insinuaciones o posibles opiniones destructoras expresadas por aquellos contactados durante
la auditoria. Es indispensable que el auditor se concentre sobre los hechos observados o sobre
las evidencias tales como registros documentados u otro material o fecha los cuales puedan

soportar los hechos relevantes.

3.4.6 Mantener al auditado informado.

Siguiendo con los principios éticos basicos de la auditoria, el auditor necesita entender
claramente que no habra sorpresas involucradas con la aunditoria. El auditor debera comentar
.cualquier deficiencia encontrada durante la auditoria con la organizacién auditada durante el

desarrollo de la auditoria gne esta siendo conducida y no tomandolo por sorpresa.
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3.4.7 Los juicios de valor.

Una de las formas mas rapidas para terminar un didlogo con sencitlez es para el
auditor interponer juicios de valor acetca de las operaciones que no tieheén un soporte
adecuado y validez asegurada. Esta forma de discusién acaba con la entrevista ¢ identifica al

auditor como si fuera un experto.

El propésito de un didlogo significativo es para el auditor escuchar, entender y evaluar
los hechos de 1a situacidn con el fin de juzgar adecuadamente la conformidad o propiedad de
la situacidén. Comparaciones sobre como lo hacen otros o cémo deberia ser hecho durante la

auditoria son inapropiadas v deben evitarse.

3.4.8 Entrevistas en un ambiente adecuado.

Se espera completa armonia sinceridad en una entrevista, la conduccién de la misma
debe ser encaminada para alcanzar estos resultados, como un gjemplo, s1 se intenta entrevistar
a un supervisor de linea, en medio del ruido e interrupcidn de las obligaciones de su piso serd
muy probable que se susciten muchas interrupciones y/o inconvenientes para comunicar, tener
un completo intercambio de puntos de vista, identificacién de problemas, obtencidén de

evidencia como soporte, entre otros.

Las preguntas de prueba hechas en presencia de los subordinados o curiosos, son un

camino seguro para colocar al individuo a la defensiva. Un lugar remoto, privado serd mds
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favorable para tales entrevistas. Obviamente, si 1a informacién deseada puede solamente ser

obtenida por una visita a la planta y sus actividades asociadas, se puede tolerar.

Sin embargo, con frecuencia es apropiado establecer una segunda entrevista en un
ambiente mas favorable para revisar y asegurar el completo entendimiento de lo que fue
observado y discutido durante la visita a la planta. Es de vital importancia que el

entendimiento total con el entrevistado y/o una revelacidn de los hechos sea registrado.

3.4.9 Cumplir con las costumbres.

Para incrementar la efectividad y creatividad del auditor, es importante para el aunditor
cumplir con las costumbres de la organizacién auditada. Esto significa, cumplimiento con las
horas de trabajo, manera de vestir, observaciéon de las horas de almuerzo y otros requisitos,
etc. Haciendo esto, €l auditor suavizara el ambiente del area auditada. Cualquier accién de
parte del auditor para aparecer como un experto, puede reducir la efectividad en las relaciones
con los miembros de la organizacion auditada para obtener informacién acerca de las

operaciones.
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3.5 ETAPAS DE LA AUDITORIA.

Existen cuatro etapas en la gjecucién de las auditorias y el auditor debe entender la

funcidén de cada etapa. Estas cuatro etapas son :

a) Planeacion y programacion de la auditoria.
b) Ejecucidn de la auditoria.
c) Informe.

d) Seguimiento de la auditoria.
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CAPITULO 4

PREPARACION DE LA AUDITORIA.
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CAPITULO 4

PREPARACION DE LA AUDITORIA.

4.- INTRODUCCION.

Una preparacidén apropiada es e! aspecio mdas importante para la realizacién
satisfactoria de una auditeria . 81 esic ro < rezlizado, el esfuerzo y el costo de llevarla a cabo
pueden ser desperdiciados. El principal beneficio de una buena preparacidn es que el auditor
debe usar el tiempo disponible lo mejor posible. La preparacién de la auditoria para un auditor

es la primera de las cuatro fases del proceso de audditoria.

4.1 ALCANCE Y PROFUNDIDAD DE LA AUDITORIA.
El alcance de la auditoria fue inicizlmente definido cuando el programa se desarrollo.
El alcance de la auditoria ahora debe ser definido en detalle en términos del objeto a ser

auditado (politicas, actividades de los sistemas, etc.)

El alcance de la auditoria debe contener ¢l examen y la evaluacién de la adecuacién
total y eficiencia del sistema de control y la calidad de ejecucidn, en la asignacién de
actividades propias del sistema de calidad. Una vez que el sistema y la confiabilidad de la
informacién hayan sido establecidos, €l auditor entonces debe ocuparse de verificar que las
politicas y | procedimiento des, las actividades, operaciones y la utilizacién del recurso,

cumplan con lo especificado en los estandares.
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El alcance de la auditoria debe abarcar la totalidad de un sistema de calidad
(involucrando todas las actividades) o limitado para elementos definidos. La profundidad de la
auditoria consistira en una auditoria de sistema, una auditoria de conformidad o una

combinacidn de ambas.

4.1.1 Auditoria de sistema .

La auditoria dé sistema establece la existencia 0 la no existencia de un sistema
gerencial adecuado, que cumpla con 1a !abor de controlar 1a calidad del trabajo que esta siendo
gjecutado. Una auditoria de sistema puede ser ejecutada sobre cualquier nivel en la jerarquia

de controles gerenciales.

Esto puede incluir in sistema de aseguramiento de calidad que reina requisitos
especificos o un procedimiento / instruccion para determinar que este cumple con una norma

especifica, 0 requisitos contractuales del cliente,

4.1.2 Auditoria de conformidad.

Ya auditoria de conformidad establece si los sistemas gerenciales de control en efecto
estan siendo implantados y son efectivos para cumplir con los objetivos definidos. Esta
auditoria se consigue a través de la revisidn cualitativa y cuantitativa de la documentacioén
referente a la calidad del articulo o servicio. Es conveniente la observacién, medicidén o

presencia de pruebas para verificar ]a efectividad delos sistemas de control.
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4.2 SELECCION DEL EQUIPO AUDITOR.

La organizacién auditora responsable debe seleccionar y asighar auditores calificados
y nombrar el auditor lider del equipo para cada auditoria . Es muy importante y necesario
que estos sean independientes de cualquier responsabilidad directa para la ejecucidn delas
actividades de las areas que van a ser auditadas. El equipo puede constar de un miembro o
varios , pero en todos los casos un LIDER es requerido para dirigir 1a auditoria . El niunero de

miembros dependera del alcance y profundidad dela auditoria.

4.3 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Es necesarioc que el equipo auditor se familiarice con los criterios que van a ser
empleados como base para la auditoria, para lo cual es necesario que revisen la documentacion
del sistema de calidad. La documentacidn de elementos tales como contratos, regulaciones,
normas, cddigos, procedimientos de la compafiia y politicas incluyendo instrucciones o
;ﬁrocesos departamentales © planes de trabajo relativos al asunto o actividad a ser cubierta por

la auditoria.

4.4 OTRA INFORMACION DISPONIBLE.

Adem4is de la documentacidn arriba mencionada, el auditor necesita revisar cualquier

otra evidencia objetiva, la cual puede tener relacién en la auditoria. Por gjemplo, los resultados
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de auditorias previas ejecutadas sobre el asunto o actividades y otras similares, deben ser
consideradas en la preparacién para la auditoria, especialmente los resultados de la accién
correctiva para corregir y prevenir la repeticidén de hallazgo u observaciones de una auditoria
previa. Otra informacién a ser revisada es cualquier retroalimentacién de los clientes acerca
de la calidad y confiabilidad del producto o servicio, incluyendo actividades de garantia. El
auditor tambieén debe revisar cambios en Ja practicas industriales a través de recomendaciones
de diarios comerciales, organizaciones profesionales, publicaciones. Los cuales pueden tener

un impacto futuro en el asunto o actividad que esta siendo auditada.

4.5 LISTA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA.

Antes de conducir una auditoria, es importante tener un medio que permita al auditor
identificar cuales elementos van a ser auditados, una referencia del documento en el cual
estén contenidos los requisitos aplicables v el resultado de los hallazgos pertinentes a cada
elemento auditado. El mejor método de documentacion y control de cada una de las funciones

es una lista de verificacion.

4.5.1 Proposito de la lista de verificacion.

El desarrollo de una lista de verificacidon para la auvditoria permite una mejor
realizaciébn de la misma, identifica su alcance y profundidad asi mismo suministra con
anticipacién a la llegada elementos utiles en la seleccién de una auditoria especifica. La lista

de verificacién también facilita el empleo efectivo del equipo durante la conduccién de la
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auditoria. Entre los beneficios que se derivan de la preparacidn de la lista de verificacién se

pueden mencionar los siguientes :

a) Asegurar la profundidad y continuidad de la investigacién (actia como una guia y
recordatorio)

b) Necesita de un auditor para investigar requerimientos,

¢) Ayuda al auditor lider a identificar las metas y las 4reas de auditoria que cada miembro
aundita.

d) Ayuda a mantener la marcha de la auditoria con vna ripida referencia de las dreas
finalizadas.

e) Ayuda al auditor lider a hacer re asignaciones rapidas cuando se necesiten.

f) Puede ayudar a maniener la auditoria en curso y descartar un seguimiento inutil e
improductivo de informacion no esencial.

g) Provee buena informacidn historica como guia para futuras auditorias.

h) Provee registro de ejecucion / ohservaciones de auditoria.

4.5.2 Revision de la documentaciéon de control.

Antes de preparar la lista de verificacion para una auditoria, €l auditor debe revisar los
requisitos relativos al del Sistema de Calidad vy alguna otra informacién adecuada para tal fin.
Para que ¢l auditor asuma que los criterios estdn siendo aplicados para cada elemento
auditado, el docﬁmento de control correspondiente, para €l propdsito y alcance de la auditoria

debe ser investigado claramente.
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Los requisitos provistos para la auditoria se encontraran en las siguientes clases de

documentos :

e Agenda

e Manual del sistema de calidad

e contratos

s Requisitos regulatoﬁos

e Cbédigos y normas

e Especificacidn / lista de materiales

e Informes de auditoria previas

e Reportes de inspeccién

o Informes de agencias reguladoras

e Problemas identificades vor 1a gerencia de aseguramiento de calidad
e Politicas gerenciales

e Procedimientos operativos departamentales

e Planes de trabajo e instrucciones

4.5.3 Desarrollo de las preguntas.

La preparacion de la lista de verificacién de auditoria involucra mucho mas que
revision de algunos documentos de referencia y la escritura de algunas preguntas que sutjan

acerca del programa de aseguramiento de calidad. Una lista de verificacién debe ser preparada
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de tal manera que asegure que las preguntas hechas resultaran en respuestas substanciosas que

permitan al auditor valorar efectivamente la condicidn del programa.

Debe tenerse en cuenta el incluir dnicamente en la lista de verificacién aquellas
preguntas que estén dirigidas al proposito y alcance de la auditoria. Por ejemplo, para un
nuevo sistema, €l procedimiento, €l olen, etc, los cuales hayan sido implantados, seria
adecuado plantear prcéuntas, que nos permitan determinar si los controles documentados, para
monitorear las actividacles. son adecuados. Se deben plantear inicamente preguntas basadas en

requisitos validos y reales del sistema.

Cada pregunta debe estar basada en requisitos documentados del manual de calidad,
procedimientos, instrucciones, politicas, directrices, etc., los cuales especifican los requisitos
que debe de reunir la organizacidén auditada. Las preguntas deben ser escritas con €l fin de
garantizar que la evidencia objetiva esté disponible como respaldo de los requisitos que estédn

siendo reunidos.

Por ejemplo, si existe el requisito de tener registros que identifiquen cuales equipos de
medicién v pruebas estan calibrados, 1a pregunta probable podria ser “Proporciones evidencia
de que existen registros adecuados para la identificacidén de la calibracién de acuerdo con la
frecuencia requerida para el equipo de inspeccidn y ensayo™. Seleccione al azar 6 equipos de
medicién y e.nsayo y revise los registros de calibracién para asegurar que las fechas y la

calibracién estan de acuerdo con lo establecido. Registre los equipos de medicién y ensayos
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seleccionados y las fechas de las ultimas calibraciones. Esta clase de pregunta recordara al

auditor asegurar qué evidencia objetiva estd disponible y registrar los elementos evaluados.

4.5.4 Determinacion de 1a muestra para la auditoria.

El numero de actividades que son relevantes para el aseguramiento de la calidad son
obviamente enormes y todas las actividades y documentacién no pueden ser investigadas, en
cualquier auditoria, los auditores investi gan solamente una pequefia muestra representativa de

una amplia pohlacion de informacién.

Un auditor debe seleccionar la muestra de auditoria con cuidado y prudencia. Con el
fin de obtener una ilustracidn representativa y ganar una perspectiva verdadera de cémo la
calidad esta siendo manejada en un departamento, es util seleccionar una muestra la cual sea

representativa de 3 dreas de actividad :

a) Actividades rutinarias de trabajo.
b) Acttvidades no rutinarias.

¢) Métodos que estén relacionados con estos trabajos y ¢on sus €rrores.

Al escoger una muestra demasiado grande se crean inmediatamente problemas con el
empleo eficiente del tiempo. A menos que se realice una investigaciéon de cada uno de los

elementos dela lista de wverificacion, la evidencia de deficiencias en el sistema puede
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ficilmente perderse. Las auditorias conducidas bajo presién debido a la seleccién de una

muestra demasiado grande sclo sirven para agravar este efecto.

Para un correcto entendimiento de como auditar o qué auditar en cualquier situacién
particular, el auditor debe entender el sistema que esta siendo evaluada. Un buen método para
asegurar esto es el desarrollo de un “diagrama de flujo” de la actividad en cuestion. Por
gjemplo : Un diagrama de flujo del proceso completo en el cual se muestren las actividades
durante las operaciones de fabricacion, probablemente se vera asi :

Disefio de salida - Ciclo de compra - inspecciéon de recepcidn- almacenamiento -
liberacion de material - actividades de fabricacidn - calificacidon de personal - inspeccion -

prueba - venta - embarque.

Cada uno de estos pasos, cada vez, pueden ser desglosados en subpasos en el proceso.
Una vez que el auditor haya comprendido el proceso, estara en posicién de determinar como
auditar el proceso. El auditor podréd escoger una o todas las siguientes técnicas :
a) Revision - de los documentos de compra
b) Observacidn - de las acrividades del trabajo en proceso
¢) Entrevista - con el personal asociado con el trabajo
d) Caminata - técnica combinada de entrevistar al personal mientras se camina a través de las

areas de trabajo observando las actividades.

4.5.5 Desviaciones de la lista de verificacion.
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Una nota de advertencia respecto a la rigida adherencia a la lista de verificacion : todas
las listas de verificacién son preparadas con visibilidad limitada, la cual es suministrada por
los documentos en proceso del auditor. Frecuentemente, se conoce informacidén nueva al
momento de la auditoria lo cual probablemente invalidara parte de la lista de verificacién. A
estas alturas, la lista de wverificacion debe ser modificada o el auditor debe idear nuevas

preguntas durante el curso de la auditoria dirigidas a las condiciones cambiantes encontradas.
4.6 ASIGNACION DE RESPONSAPILIDADES AL EQUIPO AUDITOR.

S1 la auditoria requiere un grupo {( mas de un auditor) el auditor lider se reune
previamente con el grupo auditor. Con el plan de auditoria y la agenda identificados, el auditor
lider debe hacer la asignaciones de &reas a ser auditadas a cada uno de los miembros del
equipo, a fin de que ellos comiencen a prepararse para realizar la auditoria. En este momento a
cada auditor se le debe dar una copia del plan de auditoria.

Las reuniones del grupo auditor deben ser celebradas tantas veces como sean
neceéarias para asegurar el logro efectivo y a tiempo de la anditoria. El auditor lider debe
asegurarse previamente que el grupo auditor esté preparado para la iniciacidn y revision del

auditor :

Politicas aplicables, procedimientos, normas, instrucciones, cédigos, requisitos

reguladores e informes de auditorias previas. Durante este periodo de familiarizacién una

Pagina# 78
© Libro 1 © Libro 3

® Libro 2



Fac. de ingenieria Mecanica y Eléctrica. UANL

atencién particular se debe dirigir hacia el entrenamiento de las interfaces organizacionales y

las responsabilidades de la organizacidn a ser anditada.

4.7 PLAN DE AUDITORIA.,

El plan de auditoria finalizado sera completado e¢n este momento y remitido a la
organizacion a ser auditada. Durante la auditoria e€$ importante mantener al personal
involucrado informado sobre 1a situacién. Este incluye al gerente de calidad y/o el responsable
por ¢l sistema de auditoria. El plan debe ser enviado a todos log individuos involucrados en el
irea especifica auditada y se debe identificar el programa de auditoria, incluyendo las fechas y

horas de las reuniones de apertura y cierre
a) El plan de auditoria debe contener como minimo lo siguiente :

e Objetivo y alcance de la auditoria.

. i)ocumentos de referencia aplicables.

e Miembros del equipo auditor

e Lupgary fecha de la auditoria.

e Programacion de los elementos de auditoria.
o Tiempos de reuniones de apertura v cierre.

o Informe de distribucion.

o Detalles confidenciales (si es aplicable).
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e Hallazgos encontrados durante la revisién de la documentacidn .
b) Para distribuir ef Plan de Auditoria y 1a informacién subsecuente concerniente a la situacion

de la auditoria, debe incluirse una lista de todos aquellos involucrados en la auditoria.
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CAPITULO 5

EJECUCION DE LA AUDITORIA.
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CAPITULO 5

EJECUCION DE LA AUDITORIA.
5.0 INTRODUCCION.

El éxito de una auditoria depende de su adherencia al plan especifico y a la lista de
verificacién, Tomando como premisa que la fase de preparacion fue para verificar el
cumplimiento de la documentacion del sistema, contra los requisitos establecidos, esta parte de
la auditoria es para verificar que la implantacién del sistema se encuentra realizada. Es muy
importante la manera en la cual se realiza la presentacién del grupo auditor al 4rea a ser
auditada y a la interface gerencial. La concordia y el control { a nivel auditor lider) es de suma
importancia. El auditor lider establece €l tono y la direccion de la auditoria. El auditor lider
establece el tono y la direccién de la auditoria. El auditor lider determina el grado de variacién
requerido y establece los limites de profundidad de la investigacidén requerida para obtener

datos representativos de los controles y 1as condiciones del sistema de calidad.

La fase de la ejecucién de 1a auditoria puede ser dividida en cuatro subfases las cuales

deben ser cumplidas para realizar una auditoria efectiva. Estas son :

e Conduccién de lareunion de apertura.
e Examen del sistema.
e Revisidn de los hallazgos.
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e Conduccion de la reunidn de cierre.
5.1 REUNION DE APERTURA.

El objetivo de la reunién de apertura es establecer un ambiente cordial y establecer las
reglas de procedimiento para la auditoria. La formalidad de la reunién de apertura depende
del alcance de la auditoria y del tamafio del grupo auditor. Por regla general se debe realizar en
un salén de conferencias y sera conducida por el auditor lider. El auditor lider debera preparar
una agenda para la reunidn para asegurar €l cubrir con todos los puntos claves. La gerencia de
la organizacién auditada debe ser enterada de la presencia de los auditores y de sus objetivos.
La reunidén de apertura para auditorias que tengan un alcance limitado o serdn dirigidas por un
auditor pueden ser celebradas en una oficina con minima asistencia por parte de la

organizacién auditada.

5.1.1 Asistentes y presentaciones.

Generalmente los asistentes a la reunién de apertura son el grupo auditor y miembros
apropiades del staff avditado, por lo menos un representante de la gerencia. Otros
responsables y partes interesadas pueden asistir. Estos son usualmente supervisores o personal
gerencial del departamento a ser auditado como se describe en el alcance de la auditoria. Un
minimo de asistencia de la organizacion auditada puede ser requerido pero no limitado por el
auditor. La presentacién del equipo auditor debe ser hecha por el auditor lider y la del

personal auditado por su representante.
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5.1.2 Revision del plan de auditoria.

El auditor lider debe explicar las areas de interés, incluyendo el propésito y el alcance
de la auditoria. Se puede hacer referencia a una auditoria previa de esta operacién y a
cualquier accién correctiva requerida previamente. El auditor lider también debe describir la
fuente de los documentos utilizados en el desarrollo del plan de auditoria. Ejemplos de la

fuente de documentos :

¢ Manual de calidad.

¢ Requisitos regulatorios.

e (Cb6digos y normas.

e Especificacion u orden de compra.
e Procedimientos de implantacion.

e Registros de anditoria nrevias,

5.1.3 Recursos disponibles.

El auditor lider debe confirmar que las instalaciones y el personal estdn disponibles
para la auditoria y determinar la necesidad de que asigne un acompafianie y a su vez confirma
que las 4reas a ser auditadas cuentan con personal disponible para ser entrevistados o para
obtener informacion. Se deben 1dentificar la(s) area(s) en donde el equipo auditor conducira

las actividades de auditoria.
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5.1.4 Resumen de los métodos de anditoria.

El auditor lider debera generalmente describir como sera conducida la auditoria y ¢l
uso de la lista de verificacion como una guia para asegurar la profundidad y continuidad de la
misma. Identificar aquellas actividades en progreso, las cuales seran revisadas para verificar la
adherencia a los procedimientos de la implantacion aprobados. Se debe suministrar una
descripcion de la clase de documentos que serdan revisados, tales como hojas viajeras,

registros de inspeccion, actividades en progreso y documentacidn en archivo.

5.1.5 Establecimiento de 1os canales de comunicacién.

El personal asignado, que aplica como interface entre el grupo auditor y cada area a ser
auditada, debe ser claramente definido. El auditor debe asegurar la disponibilidad del personal
interface y también debe definir a quien contactar en caso de que 1a persona responsable no se
encuentre disponible.

5.1.6 Programa actual.
ﬁn entendimiento mutuo debe ser alcanzado por parte de ambas partes, para desarrollar
completamente programa de auditoria. Este debe incluir los siguientes puntos claves :
a) Tiempo aproximado para cada fase de la auditoria.
b) La manera en la que el programa o €l alcance puede ser cambiado debido a sucesos
inesperados.
¢) Tiempo para la reunién de cierre.
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d) Personal del 4rea auditada del cual es deseable su asistencia a la reunién de cierre.

e) Enfatizar que los auditores procuraran minimizar la interrupcion de las operaciones en el
area en donde se encuentran realizando la auditoria.

f) Establecer diariamente una hora de comienzo, almuerzo v otras consideraciones. Fl acuerdo
debe ser alcanzado dentro del tiempo programado para el personal auditado por su

participacion en la auditoria.

5.2 EVIDENCIA OBJETIVA,

Antes de comenzar el estudio del sistema, es necesario para el auditor recordar la
importancia de soportar todas las observaciones con evidencia objetiva. La definicién de la
evidencia objetiva se encuerira en YISO 10011-1 de 1990,

“EVIDENCIA OBJETIVA : Informacion cualitativa o cuantitativa, registros o informes de

hechas pertinentes a la calidad de un articulo o servicio o de la existencia e implantacién de un
elemento en un sistema de calidad, el cual esté basado en la observacién, medida o prueba y el

cual pueda ser verificado™.

Es importante que la respuesta a las preguntas sea soportada por evidencia objetiva, la
cual puede ser identificada en una verificaciéon posterior, y la cual presente el mismo concepto
a cualquier observador. La documentacion (registros, procedimientos, disefios, etc.,) y los

resultados de las medidas fisicas son la clase se evidencia deseable.
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La informacién presentada en respuesta a una pregunta de la auditoria tiene que ser
verdadera y soportada por evidencia cualitativa o cuantitativa suficiente que permita al auditor

expresar una opinién respecto del cumplimiento con los requisitos.
5.3 EVALUACION DEL SISTEMA.

En el andlisis del sistema a ser auditado €s necesario reunir y analizar suficiente
evidencia objetiva para establecer si los controles del sistema de calidad son adecuados y si

estan satisfactoriamente documentados e implantados.

El auditor debe registrar todas las observaciones relevantes que soporten los hallazgos

encontrados.

Nota: La evidencia objetiva debe ser adquirida entrevistando al personal y revisando
personalmente la documentacién, registros, actividades, procesos, equipo, articulos,

materiales, lugares, medio ambiente, etc.

5.3.1 Analisis de la evidencia.

La evidencia objetiva debe ser registrada para evaluar el cumplimiento con los criterios
descritos en la lista de verificaciéon. Un auditor debe usar el acercamiento de muéstreme ; los
hallazgos no deben estar basados en una explicacidon verbal. La evidencia puede ser

cualitativa, tal como observaciones de actividades en proceso las cuales demuestren el
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conocimiento que tiene la persona acerca de los requisitos del sistema y el grado al cual el

sistema esta implantado.

Hay cinco clementos los cuales necesitan ser considerados por cualquier proceso. En
estos cinco elementos se encuentra incluido personal, equipo, materiales, medio ambiente e
informacién concerniente al proceso. El auditor debe evaluar cada uno de estos cinco

elementos en todas las etapas del proceso.

5.3.2 Método de evaluacion.

a) Seguir el plan de auditoria y la lista de verificacion. La lista de verificacién se debe utilizar
para documentar las observaciones y de esta manera se asegura la continuidad y el cubrir
por completo el area de interés y a su vez proporciona la evidencia documentada de los
puntos que fueron revisados y los hallazgos correspondientes. La lista de verificacion se
suministra como una gufa y no necesariamente debe ser usada en su totalidad , pero
cualquier omision debe ser identificada como no aplicable para lo cual se debe dar una
razén. Un articulo especifico observado debe estar documentado en 1a lista de verificacion ,
esto es, la revision de un disefio, el nimero de serie en una etiqueta de inspeccién, namero

lote del material que se esta trabajando y el lugar de la observacidn.

b) Entrevista - Las entrevistas formales constituyen una parte importante de la auditoria. Las

entrevistas deben ser con individuos claves involucrados en las operaciones auditadas y
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deben incluir individuos gerenciales, superiores y gente a nivel de trabajo. Para la entrevista

se hace necesaria la siguiente informacion :

e Desarrollarla por escrito.

e Suministrar al auditado una oportunidad de explicar conflictos aparentes o cambios
recientes y describir la organizacion funcional/sistema de calidad.

e Suministrar las bases apropiadas para el analisis de evidencias documentadas.

e Minimizar mzlos entendidos y abrir el didlogo entre el auditor y el auditado para desarrollar
una apropiada perspectiva para las necesidades del sistema de calidad y como pueden ser

satisfechas.

¢) Permanecer amable y profesional - Es necesario para el auditor proyectar una correcta
imagen cuando conduce la auditoria. Mientras se conduce una auditoria hay que tener

presente los siguientes puntos :

e Ser puntual.
e Vestir apropiadamente.
e Sersiempre cortés y amable.

e Estar siempre preparado.

d) Examine suficiente evidencia objetiva en todas las etapas. La evidencia objetiva es

recopilada a través de las entrevistas, analisis de los documentos y observaciones de
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actividades y condiciones en ¢l area de interés. Algunos datos que surgieran con
conformidades deben ser anotados si parecen significativos, alin si no esta cublertos por la
lista de verificacién, y deben ser investigados. La informacién reunida a través de las
entrevistas debe ser verificada adquiriendo la misma informacién de otras fuentes
independientes, tales como observacion fisica, medidas y registros.

e) Considerar el impacto de la observacion. Todas las observaciones de 1a auditeria deben ser
documentadas, espécialmente si tienen un negativo potencial de impacto en el sistema de
calidad. Todss las obeervaciones necesitan ser evaluadas para determinar si deben ser
reportadas como no conformidades. Las observaciones que no son calificadas como no
conformidades. pero las cuales si no son corregidas pueden llegar a ser no-

conformidades, deben ser notificadas, para que se les programe una accidn correctiva.

f) En ocasiones, alguna informacién se llega a conocer durante la evaluacidén del sistema, lo
cual es de gran significado para €l proposito y €l alcance de la anditoria que cualquiera de
los elementos de 1a lista de verificacion. Esto unas veces pasa a través de “informacién no
oﬁciales”, por observacidn, caminatas, o durante las entrevistas. Estas nuevas areas deben
ser investigadas “inmediatamente”, el auditor debe planear las preguntas necesarias para

extraer la informacion deseada. Ajustar la auditoria a las condiciones existentes. Esto debe

aplicarse también a las observaciones de los problemas fuera det alcance de la auditoria. El
auditor lider debera estar informado por los miembros del equipo auditor de cualquier area

significativa fuera del alcance original de 1a auditoria.
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g) Tomar notas y registrar la evidencia. Tomar notas y registrar la evidencia examinada es
vital en un juicio de auditoria . Las conclusiones extraidas de los resultados de una auditoria
dependen de estos elementos especificos que el auditor examina, y la validez de tales
conclusiones depende totalmente de la adecuwacidon y su representacidén natural de la
evidencia. No es suficiente para el auditor afirmar que la actividad auditada esta de acuerdo
con un requisito. La evidencia sobre 1a cual la afirmacion se basa debe ser citada, asi mas

tarde el auditor estd en Ja capacidad de defender su conclusion.

La manera mas eficiente de registrar la evidencia es documentar las actividades
actuales del andlisis del sistema en la lista de verificacién como nota suplementanas, o
documentos { que son parte de los registros de la auditoria) conforme estos se presenten, en
lugar de esperar por una oportunidad conveniente al final de cada dia ( ¢ peor, al final del
analisis del sistema). Los individuos que son asignados por la gerencia del 4rea auditada
como acompafiante o contactos deben ser anotados en la lista de verificacién. Otros
individuos contactados durante 1a evaluacién del sistema similarmente deben ser anotados

también en la lista de verificacidn.

El auditor debe registrar las dreas de trabajo visitadas en el momento de su visita, y
debe registrar las clases de actividades observadas y. discutidas. La revisién de la
documentacidon. equipo. <lementos o procesos observados deben ser identificados por
medio de una identificacién asociada unica. Un ejemplo, es registrar el nimero de un

instrumento calibrado, usado en una prueba la cual se observé. El anditor podria también
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regresar y verificar que éste fue calibrado de acuerdo con lo establecido en el sistema de

calidad.

Si un haliazgo v cbuervacion conduce al examen de la evidencia que no habia sido

identificada como parte de 1a muestra de auditoria planeada, debe ser registrado como tal.

La lista de verificacidn y cualquier papel suplementario que el anditor genere durante
el curso de la andrtoria, debe permitir 2 un lector, que revise posteriormente el archivo de
auditoria Ia reconstruccién de la conduccidén de la anditoria en suficiente detalle para hacer

una evaluacion independiente de la validez de los resultados de la auditoria.

h) Establecer enlaces con el equipn auditor como sea necesario.
Durante el curso de la evaluacion del sistema, los miembros del equipo deben funcionar
separadamente o juntos para cumplir con los objetivos de la auditoria Periédicamente, el
auditor lider debe consultar su equipo para generar informes preliminares del progreso de la

auditoria.

Antes de la reunion de cierre el equipe auditor debe reunirse para discutir los hallazgos
encontrados durante la evaluacion del sistema. El auditor lider preside la reunidn y conduce
la discusion de los hallazgos para determinar su validez y sugerir la solicitud de una accion

correctiva.
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5.3.3 Técnicas de entrevista.

Tal como se establecid en la ultima seccidn referente al tema de entrevista, se indicd
que lo significativo de las entrevistas es dar al auditor un mejor entendimiento de la evidencia
documentada y el poderlc conducir en dreas de no-conformidad. Para que el auditor obtenga el

maximo provecho en cada una de las entrevistas, se deben seguir las siguientes técnicas :

a) Sea cortés. Muchas veces el individuo que estd siendo entrevistado estd nervioso por ser
interrogado por el auditor. Es responsabilidad de los auditores hacer que el individuo se
sienta confortable y “sea accesible” con las respuestas. El auditor no debe abrumar con

palabras al individuo o comparar la operacién con otra ¢ con otro juicio pasado.

b) Solicite al auditado que explique las situaciones. Es necesario tener explicaciones
individuales de lo que ellos harian con respecto a las situaciones seleccionadas, para estar
seguro de que ellos entienden su trabajo. Como ejemplo de una pregunta a alguien en el
Departamento de Recepcidn es, 7 Que hace usted con el material que esta dafiado o no
;:onforme cuando se recibe 7 “;Como de asegura que el material no-conforme no sea
liberado para la produccion 77,

c) Escuche cuidadosamente. El objetivo de las entrevistas con €l auditado es deducir
informacién., Es imporiante hacer preguntas pertinentes y permitir al auditado hablar y

ltevar la conversacion. Escuche la respuesta y use las siguientes sugerencias :
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e Mantenga contacto cara a cara.

e Muéstrese interesado.

o Tome notas en un fiempo minimo durante la conversacion.
Acepte la informacion cor una inclinacidn de cabeza ocasional.
e Observe el lenguaje del cuerpo lo cual es importante.

e Hable clarc ¥ cuidadosamente.

e Conozca sus preguntas.

Exprese en otra forma la preganta si ésta es mal entendida.

d) Use preguntas abiertas. Las preguntas abiertas tienen la intencidn de extenderse en una
materia y suministrar mas que una respuesta de “si” 0 “no”. Recuerde incluir : ;Quien ?,

;Que 2, ;Donde ?, ;Cuando 7. {Cusl 2, ;Por qué 7y ;Como ?

Por ejemplo, en lugar de preguntar “;Ha sido alguna vez entrenado para su trabajo ?”

pregunte , “‘;Qué entrenamiento ha recibido Usted para realizar su trabajo 7.

e) Confirmar. Pidale al entrevistado que le ensefie una actividad y verifique que se esté

cumpliendo los requisitos establecidos y registre evidencia objetiva.

f) Utilice opciones altermativas. Haciendo preguntas alternativas el auditor puede determinar

si €l entrevistado comprende su trabajo completamente.

Pagina# 96

_© Libro 1 © Libro 3

® Libro 2



Fac. de Ingenieria Mecanica y Eléctrica. UAN.L

e “;Que pasasi/ cuando... ?”

e “Asumamos....”

Por ejemplo, si Listed se refiere a 1as preguntas del inciso b) arriba mencionadas, cambie éstas

por “Explique ;qué pasa cuando Usted recibe material dafiado o material no conforme ?”

g) Sea sistematico al preguntar. Escuchando las respuestas a la pregunta micial Usted puede
proyectar una respuesia completa para una actividad. Esto puede lograrse a través de frases

como “OK. Usted hizo esto, entonces esto, etc.”

h) Use preguntas silenciosas. Es muy apropiado usar el silencio para obtener respuestas
adicionales durante una entrevista. El silencio, es un armma muy poderosa. Esto €S
principalmente norque a la mavoria de 1as personas no les gusta el silencio v lo rompen
voluntariamente diciendo algo. Quizas algo que no debian decir. Cuando un auditor no dice
nada pero mira al anditado, el ultimo frecuentemente siente que debe alguna respuesta y
con anhelo rompe el desagradable silencio diciendo algo 1itil para el auditor. Preguntas

silenciosas como éstas son frecuentemente muy utiles .

i) Entendimiento completo. Asegirese que el auditado vy Usted en conjunto, entienden
completamente Ja pregunta ¥ la respuesta. Si es necesario, repita o exprese de otra forma la
pregunta o solicite una explicacion para repetirla. El auditor no debe temer indicar que la

pregunta no se entendid v hacerla explicar nuevamente. Probablemente serd necesario para
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el auditor hacer preguntas obvias o tontas para comprender totalmente ¢l sistema. El auditor
nunca debe temer preguntar, adn si la respuesta parece demasiado obvia. La pregunta obvia
puede resultar ser la tinica a la cual el auditado esta temiendo, porque algunas deficiencias

evidentes estan cerca de ser encontradas.

j) Agradecer al auditado. Terminando la entrevista, siempre agradezca al entrevistado por su

cooperacion.

5.3.4 Verificacion del cumplimiento del sistema.
Para verificar «i el suditado estd cumpliendo con el sistema de calidad, el auditor debe

tomar las siguientes acciones :

a) Examinar la evidencia documentada para corroborar las entrevistas.

b) Verificar que los documentos particulares, procedimientos, e instrucciones que se aplican a
una actividad dada, son apropiados y estan completos e identificados correctamente,

c) Verificar que todos los requisitos de calidad son propiamente transmitidos a todos los
participantes cormo es requerido (incluyendo distribuidores vy consultores externos),

d) Verificar que todos los requisitos de calidad estén propiamente revisados.

e) Verificar que los criterios aplicables han sido traducidos en documentos de accién y que los

requisitos del cirterio estdn implementados y efectivamente controlados.
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5.3.5 Diferencias cormunes,
Sin auditores experimentados es posible seguir pautas que no lievardn a detectar no-
conformidades, mas si estas no son facilmente visibles. Algunas de las deficiencias mas

comunes identificadas durante las auditorias enteras son ;

a) Planeacidn de czlidad no evidente.

b) Las actividades de inspeccién y prueba son realizadas sin instrucciones escritas 0 con
informacidn no adecnada.

c) El personal no respeta lo establecido en las instrucciones y procedimientos existentes.

d) Existe una gran cantidad de cambios no autorizados en toda clase de planos y documentos
controlados.

e) No se encuentran documentadas las normas de reparacidn, instrucciones de reproceso y
procedimientos no estan disponibles.

f) El sistema de acciones correctivas no recibe apoyo de la alta gerencia y no retroalimenta al
sistema de calidad.

g) Las acciones correctivas relativas a los proveedores de material no-conforme son
inadecuadas.

h) El sistema para el control de modificaciones no contempla el retiro de etiguetas impresas y
documentos obsoletos.

i) La fecha programada para realizar la calibracién del equipo de inspeccidon y prueba se

encuentra vencida.
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J) En los almacenes existe material sin identificacién, no-conforme y las condiciones de
almacenamiento no son adecuadas.

k) Los tamafios de las muestras para inspeccidn tomadas, no corresponden con lo establecide
en la tabla de m.:estiec.

1) No se realizan auditorias al sistema de calidad de los proveedores.

5.3.6 Control de awvditori.

Como se establecid anteriormente el auditor lider fija el ritmo de la auditoria. Al
mismo tiempo el grapo auditor debe permanecer cortés. El auditado probablemente utilice
distintas tdcticas para engafiar u obstruir al auditor, tales como falta de preparacidn, Hegadas
tarde a la entrevicta, demora al proporcionar evidencia objetiva, presentaciones largas,
almuerzos o descansos largos, etc. Algunos aspectos que se desben considerar durante la

auditoria son -

a) Permanecer seguro. El auditor debe ser cortés, pero seguro al informar al auditado que va a

ser entrevistado v qué documentos y actividades van a ser analizadas.

b) Evitar largas discusiones acerca de las observaciones. Emplear demasiado tiempo en un
area reducira el tiempo total efectivo programado para auditar ¢l sistema completo. Utilice
el tiempo que sea necesario para determinar completamente si la observacion esta de

acuerdo son el requisito.
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¢) No se degje conducir o engafiar. El auditor debe estar preparado para :

L

Identificar cudles operaciones van a ser auditadas.

Identificar cualex documenios van a se1 revisados.

Qué operaciones van a ser observadas.

Qué equipo va a ser verificado.

El avditer dete identificar aquellos elementos o componentes de la operacidn y revisar
la documentacion de copotte de czlidad de los articulos para asegurar su cumplimiento contra

lo establecido en el sistema de calidad.

d) Sea detaliista v eficients. El beneficio de 1a lista de verificacion es identificar lo que se
requiere ver v 2n gué operaciones. Siga la lista de verificacidén, sepa qué mirar, sea
cuidadoso en la entrevista u observacién, documente los resultados y siga con el préximo

elemento.

¢) Evite apartarse del tema. Esto puede suceder a los auditores cuando ocupan mucho tiempo
en un area, largas discusiones que sacan al auditor de las 4reas pertinentes, discutir cosas

fuera del interés de 1a auditoria o “socializando™.

f) Evitar saturarse. El auditor no puede registrar cada palabra en una entrevista, o cada

observacién hecha. Esto obstaculizaria €l objetivo de la anditoria. El auditor debe continuar
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usando una muestra al azar y registrar la informacién pertinente identificando la evidencia

objetiva de la conformidad o no-conformidad del sistema de calidad.

5.3.7 Tacticas del uuditado.

El auditado probablemente tratara de obstruir al auditor en 1a obtencidn de la “verdad”.
El auditor debe conocer algunas de las tacticas mas comunes, las cuales se nombrar mas
adelante. El auditor debe estar consiente que el auditado probablemente mostrard este

comportamiente <ir T72rer ser obstructivo deliberadamente. Las tacticas para tener en cuenta

s0n ¢

a) Pérdida de tiewmpo. Tncluye al charlatan (indi\-fiduos que hablan mucho y no dicen nada),
los diplomaticos ; almuerzos largos, llegadas tarde, interrupciones repetidas, no
dispomibiliidad de personal, etc.

b) Manejar al auditor. Cuando el auditado tiene su propio plan / programa de auditoria,
evidencia preparada. representaciones escogidas, etc.

c) La ‘;situacién no usual” . Cualquier asunto que pueda distraer al auditor, situaciones que
maneja al acomrafiante del auditor entrevistado, razones tales como que una cierta drea u
operacidn en particular no estén disponibles 0 accesibles.

d) Probar la fortaleza de caracter del auditor. Prueba de fortaleza, compadézcame, falsedades,
adulacion, soborno, etc.

e) Respuesta limitada. Incluye barreras de lenguaje, obstruccion, Etc.
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5.3.8 Actitudes 2 evitar,
Durante la auditoria hay muchas situaciones claves que el auditor debe evitar, tales

como indiferencia a las respuestas del auditado, u otras innumerables circunstancias. El

auditor no debe :

e Ser controvertido.

e Ser regativo, irdisciplinado.

e Critico.

e Discutir tépicos que puedan causar disputas.
e Discutir perscratidades.

s Comperar al auditads.

e Ser sarcastico.

e Blasfcmar,

5.3.9 Puntos claves para recordar.

Durante 1a evaluacion del sistema recuerde los puntos claves.

e Pregunte
e Escuche
¢ Observe
e Piense
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e Evalie

* Registre
5.4 REVISION DE HALLAZGOS.

5.4.1 Compare notas sobre las observaciones.

Al finalizar la evaluacidn del sistema, el equipo auditor se refne a revisar la notas y
observaciorer enceon radas durante la auditorfa. El auditor lider preside 1a reunidn, y a su vez
dirige la discusidn de los hallazgos para determinar su validez y sugerir la accién correctiva.

Si hay solamente un auditor asignado para la auditoria, éste seguira la misma metodologia.

Cada auditor debe revisar sus notas y consolidar los hallazgos antes de presentarlos al
equipo auditor . Es 1.na buena practica leer nuevamente todos los resultados y cruzar toda la

informacidén para ser analizada entre los otros auditores, cuando hay més de un auditer, para

asegurar que el significade es adn claro y la terminologia correcta.

5.4.2 Determine 1as no conformidades.

El equipo auditor dirigido por el auditor lider, debe evaluar y determinar cuales
hallazgos son clasificados como no-conformidades. Las no-conformidades deberan ser
referidas a criterios establecidos v no influenciados por opiniones personales, los cuales
minimicen les ergumentos. Las no-conformidades encontradas deben estar claramente

documentadas , se deben identificar los criterios contra los cuales se comparan las no-
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conformidades. La< observaciones personales u cpiniones no tienen validez como hallazgos,
pero pueden ser parte d=l informe de auditoria , si este cuenta una seccidn apropiada para estas

observaciones.

Se deben obtener acuerdos durante la auditoria sobre la validez de los hallazgos.

5.4.3 Documentacién de 1as no-conformidades.

Las no-corformidades deben ser documentadas en una solicitud de accidn correctiva o
algin otro documento que asegure el seguimiento de la accidén . La solicitud de accién
correctiva se prepara durante la reunidn del equipo auditor de tal manera que puedan ser
presentados en la reunion de cierre. Las no-conformidades deben estar documentadas de una
manera que estén completas, sean de facil entendimiento, y puedan ser propiamente dirigidas.
Se deben evitar culpatr a los individues por su nombre cuando se prepare la solicitud de la
accidn correctiva. No provecte en los hallazgos cualquier forma de sarcasmo o animosidad

personal.

Las no-conformidades que no pueden ser soportadas con evidencia objetiva, o las
situaciones que si son corregidas pueden resultar en una ne-conformidad, deben ser discutidas
con el auditado como una inquietud v ser incluidas en el informe de auditoria, pero no deben
ser identiﬁcadzlis como una no-conformidad.

Los siguientes son los elementos tipicos de una solicitud de accidn correctiva de una

auditoria :
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N° Nomero de cada solicitud de accidon correctiva en orden secuencial para

identificacién y propdsitos de seguimiento.

Informe N° . Identificar el numero del informe de auditoria en el cual las no-

conformidades fueron identificadas.

Significado. Tdentificar si es uma no-conformidad mayor o menor. En las no-

conformidades mavores puede requerirse el considerar una interrupcién en el trabajo.

Naturaleza. Explique en detalle las condiciones observadas que resultaron en la

identificacién de la no-conformidad.

Diferencia. Relacione el documento en donde se especifica el requisito que no fue
cumplido. Esto debe incluir detalles suficientes, tales como N°. de inciso, Seccidén, nimero de
pégina, etc. Para asegurar que el requisito mencionado pueda ser localizado, con facilidad.

Firma. El auditor lider debe firmar la solicitud de acciones correctivas.

5.4.4 Revision final del plan de auditeria v Ia lista de verificacion.
El plan de auditoria y las listas de verificacién deben ser revisadas por los auditores al
finalizar las actividades de audtioria para asegurar que todos los puntos relevantes han sido

auditados. Si cualquier elemento fue omitido, debe darse un explicacién justificando por qué
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no fue incluido en la evaluacion del sistema. La revisidn final debe asegurar que todas las no-

conformidades han sido 1dentificadas.

El auditer lider debe coordinar un estilo critico con el grupo auditor antes de la reunidén

de cierre. En el estudio critico el auditor lider debe abarcar las signientes actividades :

a) Guiar la discusion de las observaciones y los hallazgos.

b) Evaluar los hallazgos y determinar si hay problemas genéricos identificados que puedan ser

consolidados dentro de un hailazgo.

¢) Actuar como armonizador para asegurar que los hallazgos son definitivos y estan

comprobados.
5.4.5 Revisién de los haliazgos con la gerencia de Ia empresa auditada.

Es una buena idea para el auditor lider revisar log hallazgos de 1a auditoria con el
gerente respectivo del area auditada. El gerente necesita ser informado de los hallazgos,
incluyendo las no-conformidades e inquietudes ; Asi mismo, debe tener €] personal apropiado

para seguir las acciones correctivas en la reunidn de cierre.
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5.5 REUNION DE CIERRE,

El objetivo principal de la reunidn de cierre es asegurar que la organizacidn auditada
comprende todos tos hallazgos, las no-conformidades e inquietudes. La reunién de cierre debe
llevarse a cabo inmediatemente después de la conclusién de la evaluacién del sistema. Los
asistentes normalmente serdn el equipo auditor, un representante de la gerencia de la
organizacidn auditada v otro personal de la organizacién auditada que la gerencia considere
apropiado. Comnarte del resumen de observaciones del grupo auditor, el anditor lider debe dar

una evaluacion resumida de los resultados de 1a evaluacidn del sistema.

El auditor lider normalmente es el moderador de la reunion. El auditor lider debe
asegurarse de que todos los hallazgos son presentados en forma impersonal sin permitir que de
la impresidn gue es la comnetencia personal o el degsempefio del auditor. Los hallazgos pueden

ser presentados con uno de los siguientes métodos :

a) Cada auditor presenta sus propios hallazgos.

b) El auditor lider presenta todos los hallazgos' y cuenta con la asistencia del auditor apropiado

COmo Soporte.
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El auditor lider tiene la responsabilidad adicional de utilizar los controles necesarios
para mantener cualquier discusién pertinente y resumir. Las inicas discusiones pertinentes son

aquellas necesarias para clarificar los hallazgos y no para justificar el método de auditoria.

Durante la reunidén de cierre, los auditores deben dar las gracias a la organizacion
evaluada por su asistencia durante la auditoria. El auditor identificard las buenas y las malas
condiciones descubiertas durante la evaluacién del sistema. Esto le dard a la organizacidn que
esté siendo anditada los resultados generales, erradicando la impresidn de que el propésito del

auditor era encontrar solamente deficiencias.

3.5.1 Presentacion de los hallazgos.
El auditor lider es responsable del control de la reunién de cierre y de asegurarse de

que suceda lo siguiente :

a) El equipo auditor debe presentar en detalle y explicar los hallazgos, incluyendo las no-
conformidades e inquietudes con el soporte de la evidencia real. Una copia de la solicitud
de la accidn correctiva debe darse a la persona responsable de la organizacién auditada, con

una instruccion de que se requiere una accidn correctiva.

b) E1 auditor lider debe obtener acuerdos gerenciales sobre la precision de las no-
conformidades v conseguiré 1a firma de 1a persona responsable en la organizacion auditada
sobre la solicitud de accidn correctiva, reconociendo la no-conformidad y acordando tomar
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la accidén correctiva. Una fecha tentativa para una respuesta o cumplimiento de la accién

correctiva debe ser establecida.

c¢) El equipo auditor debe ser constructivo , atil, firme, transparente, amable y razonable en las

discusiones de los hallazgos.

d) El equipo auditor debe ser profesional y no debe abusar de su posicion.

5.5.2 Explicacién del informe de aunditoria con acciones de seguimiento.

El auditor lider debe indicar que emitird un informe de auditoria, especificando el
contenido del mismo , asi mismo debe indicar que desacuerdo con 1o establecido, se realizaran
verificaciones posteriores para analizar el cumplimiento de las acciones correctivas y su

eficiencia.
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