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FACULTAD DE INGENIERIA UNAAM
DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

A LOS ASISTENTES A LOS CURSOS

Las autoridades de la Facultad de Ingenieria, por conducto del Jefe de la Division
de Educacién Continua, otorgan una constancia de asistencia a quienes cumplan
con los requisitos establecidos para cada curso.

El control dg, asistencia se llevaré a cabo a través de la persona que le entrego el
material dxdag%co y serd registrada por las autoridades de la Divisién, con el fin
de entregarle,constanma a los alumnos que cumplan como minimo el 80% de
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Se recomlenda ‘a los alumnos partlc1par actlvamente con sus 1deas a3y experiencias
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Con el objeto de mejorar los servicios que la Division de Educacién Continua
ofrece, al final del curso deberanrequisitar y entregar la evaluacion a través de un
cuestionario disefiado para emitir juicios anonimos.

Se recomienda llenar dicha evaluacion conforme los profesores impartan sus
clases, a efecto de llenar en la Glltima sesion las evaluaciones y con esto sean mas
fehacientes sus apreciaciones.

Atentamente
Divisién de Educacion Continua

Palacio de Mineria, Calle de Tacuba No. 5, Primer piso, Delegacién Cuauhtémoc, CP 06000, Centro Historico, México D.F.,

APDOQ Postal M-2285 @ Tels: 5521.4021 ol 24, 5623.2910 y 5623.2971 @ Fax: 5510.0573
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Curso: Documentacion del sistema de gestion de la calidad

Objetivos: Destacar el valor de la documentacién, identificar los diferentes tipos de documentos utilizados
en los sistemas de gestion de la calidad y desarrollar ejemplos para determinar la extension de la
documentacion requerida para un sistema de gestion de la calidad

Que los participantes conozcan las sugerencias dadas en el reporte técnico 1ISO/TR 10013: 2001, directrices
para la documentacion de sistemas de gestion de la calidad, para que cuenten con un panorama mas
amplio que les permita desarroliar esquemas practicos de documentacion para sus sistemas de gestién de
la calidad.

Objetivos especificos:
Que se comprenda que:
» FElesquema de documentacion es propio para cada organizacién.

* Un formato uniforme para toda ia organizacion y para todos los tipos de documentos no necesariamente
es lo mas practico.

¢ Lo que es funcional para una organizacién no necesariamente lo es para otras.

+ Hay varias formas y medios para documentar,

+ No es necesario documentar todas las actividades que se desarrollan en una organizacion.
1. Introduccién

1.1 El valor de la documentacion y tipos de documentos utilizados en un sistema de gestion de la
calidad

Aun cuando la version 2000 de la norma ISO 9001 reduce sustancialmente el mandato de elaborar
documentos para el sistema de calidad, comparado con lo que pedian las versiones anteriores, nc deja de
reconocer ta importancia de la doecumentacion, y asi el reporte técnico ISO/TR 10013: 2001, directrices para
la documentacion de sistemas de gestién de la calidad, nos da una lista de los objetivos y beneﬁcibs de
tener documentado el sistema de gestion de ia calidad en las organizaciones, aclarando que los beneficios

no estan limitados a los que se presentan. Esta lista es Ia siguiente:
La documentacion:
a) Describe el sistema de gestion de la calidad de la organizacian;

b) Proporciona informacion para grupos de funciones cruzadas para que ellos puedan comprender mejor

sus interrelaciones;
¢) Comunica a los empleadoes los compromisos de calidad de la direccion;

d) Ayuda a los empleados a comprender su rol dentro de la organizacién, lo que les incrementa el sentir

del propésito e importancia de su trabajo;

e) Proporciona la comprension mutua entre empleados y directivos;



fy Proporciona la base para expectativas de desempefic del trabajo;

g) Establece cdmo deben hacerse las cosas, a fin de lograr los requisitos especificados;

h) Proporciona evidencia objetiva sobre los requisitos especificados que tienen que ser logrados;
i) Proporciona un marco de referencia claro y eficiente de 1a operacién;

iy Proporciona una base para capacitar a 105 nuevos empleados y volver a capacitar a los actuales

empleados;
k) Properciona una base para ordenar y balancear dentro de la organizacion;
) Proporciona consistencia en las operaciones basadas en procesos documentados;
m) Proporciona una base para ia mejora continua;
n) Proporciona confianza a los cliéntes basada en sistemas documentados;
o} Demuestra a las partes interesadas |as capacidades dentro de la organizacion;
p) Proporciona un claro marco de referencia de los requisitos para los proveedores;
g) Proporciona una base para auditar el sistema de gestion de la calidad;

r} Proporciona una base para evaluar qué tan adecuadas son la efectividad y continuidad del sistema de
gestidn de la calidad.

Tipos de documentos en un SGC
* Reglamentos
s Lleyes
* Normas oficiales mexicanas
+ Normas internacionales(ASTM, ISQO; UNE; COPANT, ETC.
s Normas Mexicanas
« Especificaciones
e Planos
* Registros
* Procedimientos
¢ Instructivos de trabajo
s Planes de Calidad
¢ Manual de Calidad

+ Manual de Procedimientos



DEFINICIONES RELACIONADAS CON LOS DOCUMENTOS

En la ISO 9000 2000 se definen los s:gmentes termmos

o T ; “Amﬁértado de la Norma ISO T T )
__T ermine .. _soo:ooo o pefmeeno o
: Informac:lon 113.7.1 lDatos que poseen mgnfcado .
| informacién y su medio de soporte. El medio de;
Documento |3.7.2 soporte puede ser: Papel, Disco magnético, Disco:
~ electronico, Fotografia o Muestra patrén
|Procedimiento 345 Forma especificada de para llevar a cabo una actrwdad
O un proceso )
iManualdela ! Documento que especn'ca el 3|stema de gestlon dela
. 374
calidad B . _ . |célidad de una organizacion ) . o
X Documento que especifica qué proced|m|entos y
tPlan de la 375 recursos asociados deben aplicarse, quién debe
[|calidad A aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto,
f _ proceso, producto o contrato especifico
| Documento que presenta resultados obtenidos o ?
‘{Registro 13.7.6 proporciona evidencia de las actividades
) ; i desempefiadas
|Especificacion_ .jlgz 3 |Documento que establece reqmsﬁos i N
' _— I Apartado de la Norma ISO L
omne A eerszooz | Petmeem
: Instrucciones ! 31 Descnpmon detallada de como realizar y registrar las
detrabajo T __ fareas
Formulario 53‘2 Documento ut|I|zado para reglstrar los datos requendos
o i A _ |por el sistema de gestion de la calidad
i ' Apartado de la Norma 1SO s
Término 1" 10005:2005 en proyecto | _ Definicion
. Tema del plan de la calidad (producto, proceso,
Caso especifico 3.10 proyecto o contrato)
: Proceso unico que consiste en un conjunto de
§ actividades coordinadas y controladas con fechas de
Proyecto 135 inicio y de finalizacién levadas a cabo para lograr un
; objetivo conforme con requisitos especificos,
i . ____|incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.

La documentacion del sistema de gestién de la calidad puede estar en cualquier medio, tales como papel o

La ISO 9001:2000 requiere un “Sistema de Gestion de Calidad documentado” y no un
“Sistema de documentos”.

medios electronicos, segun lo considere conveniente cada organizacion.
Las ventajas de tener los documentos en medios electronicos son entre otras:

El personal tiene acceso a la misma infermacién actualizada en cualquier momento.
Los cambios y accesos son faciles y controlados.

La distribucion es inmediata y facilmente controlada.

La opcidn de imprimir puede ser controlada.

Se pueden retirar mas facilmente los documentos obscletos
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1.2 Uso de los conceptos basicos: Documento, registro, procedimiento, especificacion, plan de

calidad, manual de calidad.
Documento: Informacion y su medio de soporte

Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades

desempefiadas
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso
Nota 1. Los procedimientos pueden estar documentados o no.

Nota 2:Cuando un procedimiento esta documentado, se utlliza con frecuencia el terminoprocedimiento
escrito’ec  "procedimiento documentado” El documento que contiene un procedimiento puede

llamarse"documento de procedimiento”.
Especificacién: documento que establece requisitos.

Plan de Calidad: documento que especifica que procedimientos y recursos asociados deben aplicarse,
quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.

Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de gestidn de calidad de una organizacion.
2. Documentos requeridos en la norma NMX-CC-SOM-IMNC-ZOOD

Los documentos marcados como obiigatorios dentro de la norma SO 9001:2000 son:

» La politica de la calidad,

* Los objetivos de la calidad,

+* El manual de la calidad,

* Los procedimentos documentados requeridos por la propia norma,

* Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion, operacién y

control de sus procesos.

* Los registros requeridos por la norma.

3. Desarrollo de la Politica de calidad y los objetivos de calidad
Politica de calidad

La norma ISO 9000:2000, Fundamentos y vocabulario, define:

Politica de calidad: intenciones globales y orientacion de una organizacién relativas a la calidad tal como se
expresan formalmente por la alta direccién

NOTA 1 Generalmente la politica de la calildad es coherente con la politica global de la organizacion y
proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad

NOTA 2 Los principies de gestion de la calidad puede constituir la base para el establecimiento de la politica
de la calidad



La norma 1SO 9001.2000 dice gue la politica de la calidad debe ser adecuada al propésito de la
organizacion; incluir un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestidon de la calidad y que debe proporcionar un marco de referencia para establecer y revisar

los objetivos de calidad.
La politica de calidad puede ser un documento independiente o puede incluirse en el manual de calidad.
+» Es adecuada al proposito de la organizacion.

Es conveniente para este aspecto que la organizacion defina sus expectativas presentes y futuras y clarifique
sus tareas del presente, normalmente esta tarea se reatiza a través del desarrollo de su planificacion
estratégica que incluye pero no esta limitado a la misién, vision, objetivos estratégicos, estrategias y en
general planes de negocio.

+ Inciuye el compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia
del sistema de gestion de la calidad.

En la redaccién de la politica es conveniente que destague aunque no de forma literal los compromisos que
la organizacion esta dispuesta a asumir a través del sistema de gestion. Los compromisos pueden estar
relacionados con varios interesados como son clientes, personal, scciedad, usuarios, etc. Destague
intenciones realistas, por ejemplo si sus intenciones son los clientes y el personal obviamente estas
intenciones se deberan ver reflejados a los largo y ancho del sistema, de otra manera la politica resulta una
intencidn falsa. En cuanto a los requisitos puede considerar comprometerse con cualquier tipo de requisito
por ejemplo los legales, los del producto, los de la norma 1SO 8001:2000, etc. Finalmente no pierda de vista
gue en la politica se debe incluir un compromiso con la mejora continua de la EFICACIA del sistema de
gestion de la calidad.

+ Proporcionar un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad.

Si la organizacién expreso las intenciones de calidad al adoptar un sistema de gestion de la calidad a través
de la politica de calidad entonces es el momento de que ponerle cifras a las intenciones Evidentemente los
objetivos deben estar referidos o relacionados con la politica de |a calidad.

= Es comunicada y entendida dentro de la organizacién.

La politica de la calidad puede comunicarla a través de cualquier medio como por ejemplo folletos, carteles,
mantas, salva pantallas. La manera de lograr que {a gente la entienda la politica de la calidad es a través
indiscutiblemente de explicarle que es y para que sirve, esta tarea se puede realizar a través de platicas y de
cursos, pero si quiere que la gente se apropie de ella invitelos a participar en su elaboracion a través de
talleres.

» Es revisada para su continua adecuacion.

Preguntese: ¢Cada cuando cambian las intenciones de la organizacién?, normaimente las revisiones son
para asegurar que la politica es vigente a las intenciones de la organizacidon, la politica deberd ser
actualizada para que sea acorde a los cambios y a cualquier ampliacidn del alcance, a las nuevas
tecnologias, y cualquier cambio que enfrenten los procesos.

Se recomienda tomar en cuenta los siguientes puntos (que no son limitativos) para elaborar la politica de
calidad:

» Considere la necesidad del compromiso de la direccion de aportar los recursos y generar el ambiente
adecuado. :

Defina los propdsitos de la organizacion

Analice la conveniencia del involucramiento del personal.

Cuando la defina ptense en el desarrollo de las personas en la organizacion.

Destaque la importancia de la calidad en fa redaccién.

Resalte el compromiso de todos y cada uno de los miembros de la organizacion.

Mencicne el compromise de la organizacion con la sociedad.

* & & ¢ @



* Analice y determine a sus clientes y otras partes interesadas asi como sus requisitos, necesidades y
expectativas para definir fos resultados deseados por la organizacién.

+ Considere el grado esperado de satisfaccion del cliente.

+ Considere la politica para el aicance del sistema y procure que este alineada a otras politicas de la
organizacion. . ‘

+ La politica de calidad puede ser general para toda |la oerganizacion y/o especifica para cada funcién o
area.

La politca de la calidad como cualquier otro documento del sistema de gestion debe estar sujeta a los
contreles aplicables que marca ei procedimiento de control de documentos de la organizacion.

Objetivos de la calidad
La norma de fundamentos y vocabulario define’
Objétivo de calidad" algo ambicionado o pretendido, relacionado con la calidad.

NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de calidad de |a organizacién

NOTA 2 Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de
la organizacién
Es muy conveniente que los objetivos se expresen de manera cualitativa, para que tengan un cariz

duradero.

Por su parte, la norma ISO 9001:2000 dice que la alta direccidén debe asegurarse de gue los objetivos de la
calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto, se establezcan en las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizécién y que los objetivos de la calidad deben ser

medibles y coherentes con |a politica de la calidad.

El ISO/TR 10013 dice que los objetivos son tipicamente derivados de la politica de la calidad de ia
organizacion, que pueden constituir un documento independiente o que pueden incluirse en el manual de la
calidad. También dice que si la organizacion elige incluir los objetivos de la calidad en el manuat de la
calidad, las metas de calidad para reunir esos objetivos pueden ser especificados en otra parte, donde lo
defina la organizacion. Y agrega que cuando los objetivos se cuantifican se convierten en metas y son

medibles.

DEFINICIONES

Objetivo: Algo ambicionado o prefendido.
El objetivo es también el rumbo por el que se desea llevar a una organizacion, area, funcion,

proceso o actividad.
Indicador: Férmula a fraves de la cual es posible medir o cuantificar el objetivo.

Meta: Tamano o cantidad en que se pretende lograr el objetivo en un periodo determinado..

Objetivos

Los objetivos generalmente indican cualidades, caracteristicas o comportamientos que se pretende lograr



Si hablamos de documentos, los objetivos indican la razon de ser del documento o le que debiera lograrse

si se hace lo que dice el documento. Por ejemplo:

Ubicar con facilidad los materiales.

Conocer el contenido de azufre en el hierro.

Asegurar que solo se utilizan documentos vigentes.

Evitar la utilizacién de productos fuera de especificaciones.
Evitar 1a generacion de desperdicios.

Incrementar la comprension de los contenidos tematicos de los programas de estudio.

La descripcion de objetivos de procesos o de areas se redacta en funcion de las fortalezas que se pretende

lograr o de las afectaciones que se desea evitar. Por ejemplo: '

Incrementar las utilidades.

Aumentar la productividad.

Mejorar las competencias del personal.
identificar oportunidades de mercado.
Reducir los costos de operacion.
Minimizar las mermas.

Disminuir el indice de desercion.

Abatir las quejas.

Metas

La meta:

Es cada una de las etapas o escalones del objetivo.

Es el valor numérico maximo o minimo permitido para una variable especifica en un periodo
determinado. i

Es la magnitud que se pretende lograr de un objetivo en un pericdo determinadoe

Es el valor contra el cual se compara el logro que se obtiene del objetivo.

Puede expresarse en cantidades, porcentajes, partes por mil, partes por milion, etc.

Ejemplos de metas son:

a)
b)
c)
d)

e)

3% de incremento anual en la matricula escolar.

Reduccion del 10% los costos de operacién en el presente ano.
Personal con las competencias requeridas 2 85 %

Fallas editoriales = 2%

Nao rebasar en 10% las reprogramaciones de cursos.

Indicadores de Calidad

Como el objetivo se expresa en términos cualitativos o filosoficos, generalmente se requiere una expresion

que haga posible su medicién.



En las normas de sistemas de calidad se tiene un requisito sobre el establecimiento de objetivos de calidad
y especifica que dichos objetivos deben ser medibles. El indicador de calidad es la expresion algebraica o
formula del objetivo de calidad.

El resultado del indicador esta intimamente relacionado con la meta, asi que puede expresarse en términos -
de proporcién o en cantidad de unidades logradas.

Su calculo se hace a través de una division de la cantidad de eventos o incidencias entre el tamario de la
poblacién en que estarian inmersos esos eventos ¢ incidencias y a este resultado se le multiplica por uno,
por cien, por mil, por un millon, etc. segun quiera expresar el resultado: en unidades sencillas, en unidades
por cada cien, en unidades por cada mil, en unidades por cada millén, etc.; o también puede calcularse
restando a la cantidad que se pretendia lograr la cantidad que realmente se logré.

Ejemplos

a) Fallas en un servicio

Total de caracteristicas del servicio

b) Cantidad de perscnal con competencias requeridas X 100

Total de personal que requiere competencias

c) Credenciales emitidas con error en la matricuta X 1000

Total de credenciales emitidas
d) Total de alumnos de una generacién - alumnos de esa generacion titulados
Presentacion Estadistica

Las mediciones nos permiten generar datos, que al analizarlos nos muestran la ubicacién en que se estd en

un momento dado y el comportamiento que estan teniendo 1as diferentes variables en anélisis.

Es muy importante conocer el punto de partida o ubicacién en que se encuentra la variable en analisis en el

momento en que determinamos incorporarla al entorno de los objetivos.

La ubicacion y el seguimiento en la medicién de la variable muestra, como en una fotografia, el camino que
" esta siguiendo y, el analisis de su entorno nos permite determinar acciones que ajusten su comportamiento

al sendero deseado.

Tratandose de objetivos de procescs o de organizaciones, deben relacionarse las variables de salida con

tas variables de entrada de los procesos. En estos objetivos estan presentes las mediciones y el manejo de

datos.

El orden, la tabulacién, la graficacién y la interpretacion del comportamiento presentade por los datos nos

permite conocer la realidad para que a partr de ese conocimiento se lleve a cabo la toma de decisiones.

La razon de trabajar con objetivos es propiciar y fortalecer la cultura de la mejora continua. Conocer como

se comportan las diferentes variables a través del tiempo, permite la decisién de cambiar los objetivos,

ampliar los horizontes, disminuir las fallas, reducir los costos, incrementar la satisfaccion de nuestros

clientes y fortalecer nuestra institucion.

Se considera gue un objetive debe ser:



’

+ Medible. Los objetivos establecidos mediante cifras pueden comunicarse con precision.

e Optimos para los resultados globales. El cumplimiento o no-cumplimiento de un objetivo interno
afecta a los objetivos generales de la organizacion.

« Mantenible. Los objetivos deben disefiarse de manera modular para que al revisar un elemento del
mismo no deba modificarse todo el sistema.

e Legitimo. El objetivo debe tener fa aprobacion oficial.

+ Inteligible. Debe estar redactado en lenguaje claro, simple, de tal manera que quién ha de
alcanzarlo lo entienda.

e Alcanzable. Quién tenga que logrario haga un esfuerzo "razonable” para afcanzarlo.

*» Replanteado Que pueda ser revisado y replanteado para hacer mas énfasis en su logro.

Es conveniente asegurarse de establecer objetivos para todos los frentes de la organizacién; una alternativa
podria ser considerar los procesos que forman el sistema de gestidn. La organizacion puede optar por
establecer objetivos para cada proceso o definir objetivos que deban cumplirse de manera comdn entre los

procesos del sistema. A continuacion un ejemplo de esta situacién en la empresa “X”

Procesos del

Objetivos de la calidad

de acciones de
las no
conformidades en
un plazo maximo
de 20 dias

sistema
Fabricacién Reducir el nimero de defectos en un 2% en | Disminuir las | Mantener las
de espuma { el 2007 guejas de los | pompas de jabon de
de jabdn clientes de 30% a | 1 segundoa b
05% al afno segundos
Recursos Impartir al menos 2 cursos por ano al | Incrementar el Reducir la rotacion
humanos personal desempefio de del personal del
calificacion 20% a 05%
promedio de 7 a
mayor o igual que
S
Cirectivo Consolidar el 100% de! proyecto de mejora | Abrir 2 sucursales | Incrementar las
en 2007 por afio en &l pais | ventas a 30 % anual
con respecto al afo
anterior
Medicion ' | Realizar al menos dos auditorias por anec Presentar el plan | Realizar una

autoevaluacion  por
afo a cada proceso.

4. Documentacion de los procesos

4.1 Metodologia PHVA y su aplicacién en los procesos

Por ofro lado, 1a norma SO 9001:2000 en el apartado 0.2, enfoque basado en procesos, trae una nota
aclaratoria, que dice que en todos los procesos se puede aplicar la metodologia de “Planificar — Hacer -
Verificar — Actuar” (o de manera reducida, P-H-V-A) y que puede describirse de la manera siguiente.

Ptanificar:

Hacer:

implementar los procesos.

establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con
los requisitos del cliente y las politicas de la organizacién




Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos respecto a las
politicas, los objetivos y los requisitos para el producto e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar cantinuamente el desempefio de los procesos.

Este ciclo es de una aplicacion tan amplia que podemos aplicarlo en cualquier proceso, ya sea macro ©
procesc componente; con |a sugerencia que nos proporciona el documento de orientacién de |SO para el
enfoque basado en procesos que a continuacién se muestra:

Modelo del sistema basado en procesos

La aplicacion de este enfoque trae consigo algunos beneficios, tales como el control continuo sobre los
vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema asi como su combinacién e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién de la calidad, enfatiza la
importancia de:

a. [a comprensiény el cumplimiento de los requisitos,
b. la necesidad de considerar las procesos en términos que aporten vator
¢. la obtencidn de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

d. La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

En la pagina siguiente se muestra el modelo de un sistema de gestién de calidad basado en procesos, en
donde se aprecian los cuatro grandes procesos, que pueden existir en cualquier organizacién, y su forma de
interactuar. Se aprecia con claridad las entradas y las salidas de cada proceso, y también, que la salda de
un proceso es, a su vez, la entrada a otro proceso.

El proceso denominado “responsabilidad de la direccion, que tiene como entradas los requisitos de ios
clientes a satisfacer y como salida los recursos necesarias para la organizacion, es el que lleva el liderazgo,
proporciona la filosofia y las directrices a seguir en [a organizacidn, esto existe en su organizacion El
siguiente proceso denominade “gestion de los recursos”, es el encargado de administrar los recursos y
ponerlos a disposicion de las areas operativas o de realizacidon del producto de la crganizacién; su entrada
son las directrices y demas recursos que el proceso de “responsabilidad de la direccidon” le provee y la salida
de este proceso son los recursos distribuides, en tiempo y en forma, segun sus caracteristicas para el uso o
aplicacion que requiera el proceso de “realizacién del producto”. El proceso de “realizacion del producto”
tiene como entradas tanto la informacion sobre los requisitos de los clientes externos como los recursos, y
como salida estan los productos a los clientes externos y la informacion al procesc de medicidén, analisis y
mejora. El proceso de medicidon, analisis y mejora tiene dos entradas - la de la informacion del preceso de
realizacion del producto y la informacion de los clientes - y su salida retroalimenta con informacién al
proceso de “responsabilidad de la direccion, cerrando el ciclo.

Cada uno de estos procesos, a su vez estd compuesto por varios procesos, que semejan eslabones de una
cadena cerrada.

A tos procesos que conforman al proceso de “responsabilidad de la direccion” suele llamarseles “procesos
de direccion™, a los de “gestion de recursos” se les llega a liamar “procesos de administracion” o
simplemente “administracion” o “procesos de apoyo”; a los de realizacidén del producto se les dencmina en
ocasiones “procesos de operacién’ o “procesos sustantivos” y a los de "medicion, analisis y mejora” suele
llamarseles tambien “de mejora continua” o simplemente “de mejora”. Asi que el nombre que ustedes le
quieran asignar es lo de menos, en tanto estén identificados tos cuatro procesos.

4.2 Documentacion necesaria para la eficaz planificacion, operacién y control de los procesos

El requisito 4.1 de requisitos generales de un sistema de gestion de la calidad establece que un sistema
debe’

a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad y su aplicacion a traves
de la organizacion;
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b)
c)

d)

e)

B

determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse que tanto la operacién como el
control de estos procesos son eficaces;

asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion y
e| seguimiento de estos procesos;

realizar el seguimiento, fa medicién y el analisis de estos procesos,

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

Y aclara en una nota que, los procesos necesarnos a los que se hace mencién deben incluir procesos para
las actividades de administracidn, provision de recursos, realizacion del producto y mediciones.

En este mismo requisito hace mencién que los procesos se deben administrar de acuerdo con los requisitos

de la

propia 9001; con lo que quiere decir que las entradas, salidas y los cuatro procesos ya referidos

anteriormente, deben ser los mismos, solamente hay que decir cudles son sus componentes y a través de
qué se deben ejecutar, controlar, mejorar y dirigir.

Hay una orientacion, hecha por el comité 176 de ISO, del enfoque basado en procesos que formula, a
manera de ejemplo, un cuestionario, al que dandole respuestas se puede dar cumplimiento a este requisito

4.1,

Este cuestionario es el siguiente:

a. Identificar los procesos necesarios para su sistema de gestion de calidad y su aplicacién a
través de la organizaci6n:

a.1 jcuales son los procesos?

a.2 jquiénes son los clientes de cada proceso (internos o externcs)?

a.3 icudles son los requisitos de estos clientes?

a.4 iquién es el duefio del proceso?

a.5 ¢ cuales son los elementos de entrada y los resultados de cada proceso?

b. Determinar la secuencia e interaccion de los procesos:

b.1 ¢cudl es el flujo global de los procesos?
b.2 ;cémo podemos describirio? (esquemas, mapas de proceso, diagramas de flujo, tablas, etc.)
b.3 ¢cudles son las interfases entre los procesos?

b 4 ;qué documentacion necesitamos?

c¢. Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el
control de los procesos son eficaces

c¢.1 jcudles son las caracteristicas de los productos intencionados?
¢.2 ;cudles son los criterios para el seguimiento, medicion y analisis? |

c.3 como se incorpora lo anterior en [a planificacién del sistema y de los procesos de realizacion del
producto?

c.4 ;cuales son los aspectos economicos {costo, tiempo, desperdicio, etc.)

c.5 ¢ qué métodos son apropiados para recopilar ios datos?

d. Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacion
y el seguimiento de los procesos

d.1 ;qué recursos son necesarios para cada procesa?

d.2 scudles son los canales de comunicacién?

d.3 ;cémo podemos proporcionar informacion externa e interna sobre el proceso?
d.3 ;cémo obtenemos la retroalimentacidn?

d.4 ;qué datos necesitamos recopilar?
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d.5 jqueé registros necesitamos mantener?

e. Realizar el seguimiento, medicion y analisis de los procesos

e.1 ;como podemos hacer el seguimiento del desempefio del proceso (capacidad de proceso, satisfaccion

del cliente)?

e.2 ;qué mediciones son necesarias?

e.3 ;se requieren técnicas estadisticas para analizar fa informacién recopilada?;, ¢ Cuéles?

e.4 ;que informacion se obtiene al final del anélisis?

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

f.1 ¢codmo se puede mejorar cada proceso?

f.2 ¢ qué acciones correctivas y qué preventivas son necesarias?

.3 ¢ se han implementado esas acciones correctivas y preventivas?

f.4 ;son eficaces?

TABLA DE PROCESOS

a. ldentificar los procesos necesarios para su sistema de gestidn de calidad y su aplicacién a través de la

organizacion

Proceso Clientes Requisitos de Duefio del Entradas Resultados
tos clientes proceso
Responsabilidad | Cliente externo, | Estructura Alta direccidn | Requisitos de ios | Recursos,
de la direccién Proceso de | organica, chentes, politicas, planes,
gestién filosofia, informacién objetivos,
objetivos, ' sobre el | directrices
infraestructura, mercado y sobre
estrategias el producto
Gestion de los | Proceso de | Personal, Responsable | Recursos, Personal
recursos realizacion  del; materiales, administrativo | politicas, planes, | capacitado,
producto equipoes, objetivos, infraestructura,
espacios directrices materiales,
espacios, equipo
dispuesto.
Realizacion del | Cliente externo, | Caracteristicas, |Responsables |Personal Productos y
producto Proceso de | monto, lugares, {de las | capacitado, SEervicios
medicion, frecuencia actividades materiales,
analisis y sustantivas espacios,
mejora medios de
produccién y de
evaiuacion.
Medicién, Proceso de | Informacién, Responsables | Tendencias, Datos sobre el
analisis y mejora | Responsabilidad | Satisfactores de las | resultados de | comportamiento
de la direccién | plenos mediciones supervisién, de los procesos
pruebas,
inspeccion,
. verificacion,
auditorias, datos
de satisfaccion,

quejas, Informes
de auditorias

12




b. Determinar la secuencia e interaccidn de los procesos

Proceso Fiuje global Descripcign Interfaces Documentos
Responsabilidad | Politica Redactada Direceion Politica de calidad
de la direccién Objetivos Redactados Planificacion Objetivos

Planes, Programas, listas, | Revisidn Responsabilidad y
estrategias - redaccion Direccidén autoridad
Provision de | Efectivo, acciones, Manual de calidad
recursos cheques ...
Nuevas directrices | Instrucciones verbales
y escritas
Gestion de los | Recursos Tablas o cuadro de|Revision de | Cuadro de
recursos humanos competencias, necesidades competencias,
manuales Deseripcion de [ Procedimiento de
Infraestructura Planos, lay outs, | competencias control de
Ambiente laboral | mapas Distribucion de | documentos
Planos, dbujos, | recursos
esquemas, redaccion |Adecuacién de las|Programa de
areas mantenimiento
Mantenimiento
Realizacion del | Requisitos de los | Redactados, Contratacién Procedimiento de
producto clientes esquemas, Disefio disefio
Caracteristicas de | cologquialmente. Adquisiciones Politicas de compra
los productos Especificaciones, Almacenamiento Métodos de prueba
Planeacién dibujos, planos, | Produccién Instrucciones de
muestras Inspeccidn y pruebas | trabajo
Evaluacién Plan de produccién, | Almacenamiento Instructivos de
Elaboracién Programa de | Entrega almacenamiento
Evaluacion adquisiciones.
Diagramas de flujo,
Entrega nstructivos, hojas de
magquina, graficos de
contral
Mapas, rutas de
recorrido
Medicion, Acopio de datos Cuestionarios, Evaluaciones de los | Encuestas de
analisis y mejora | Evaluacion procedimientos, clientes, Auditoria | satisfaccion,
Analisis de datos | tablas, diagrama de |interna; Control de | Procedimiento de
Acciones de | flujo, graficos, | producto no | auditoria
mejora métodos, conforme;
Evaluacién de Seguimiento y
acciones medicion  de  los
procesos y
productos; Acciones
correctivas y
preventivas
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c. Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacién como el
control de los procesos son eficaces

Proceso

Caracteristicas
de productos

Cnterios de
evaluacion

Cémo
incorperarlo en &l
sistema y en los

Aspectos
econdmicos

Métodos para
recopilar datos

Procesos
Responsabilidad | Entendible, Fijar frecuencia, | Estableciendo Costo, tiempo | Encuestas,
de la direccidén medible, presentacion de | metas 0 auditoria,
realizable, viable |concentrados, |indicadores reuniones
graficos por
periado .
Gestion de los | Suficientes, Competencia, |Con programas, | Tiempo, Cuestionarios,
recursos apropiados, aptitud para el|cédulas de | desperdicio, listas de
oportunos uso, deteccion de | accidentes, verificacion
- caracteristicas | necesidades, ausentismo
especificadas | programas de
mantenimiento,
programas de
adquisiciones
Realizacion del | Requisitos, Personal Con  prongsticos | Tiempo, Concentrado
producto especificaciones, | competente, de venta, indice|mermas, de
normas, mantenimiento | de crecimiento | desperdicios, controladores,
reglamentos preventivo, anterior ylhoras  extras, |listas de
sustitucion crecimiento personal verificacion,
oportuna de | deseado eventual graficos de
obsoletos control,
formularios,
tabuladores
Medicion, Eficacia, grado o | Validacion de|Con  programas| Utilidades, Buzén de
analisis y mejora | nivel del | encuestas y de |de incentivos | reevaluaciones |quejas y
satisfactor, métodos, segun fos sugerencias,
Confiabilidad, calibracion  de | beneficios por solicitudes de
impacto instrumentos, sugerencias evaluacion  al
personal cliente;
competente formatos
disponibles,
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d. Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de los procesos

Proceso Recursos Canales de Informacién Como obtener Qué datos
necesarios comunicacion interna y retroalimentacion recopitar /
externa Registros
Responsabilidad | Personal con | Directo, de|Con graficos, | Encuestas, Cumplimientc de
de ia direccion caracteristicas | persona a | resimenes, cuestionarios, objetivos, indices
directivas persona, tablas, entrevistas, de ventas,
tableros, porcentajes, auditorias, eficienca de |Ia
reuniones de|proporciones, |reuniones operacion  global
personal, en revistas del negocio
visitas a los
clientes
Gestién de los | Personal con | Directo de | Cuando, como [ Encuestas de | Errores o aciertos
recursos competencias persona a|yparaqué desempefioc y delen el desempefio,
administrativas, | persona, clima laboral; | habilidad para
infraestructura vy | Internet, informes de | mas de una tarea,
demas recursos | intranet, obsolescencia, de |iniciativa;
telefonica, daflos, de fallas; |liderazgo.
reuniones grdenes de | Frecuencia de
compra, fallas, tipo de
prongstico de |fallas. Cantidad vy
ventas tipc de productos,
frecuencia
Realizacién del | Personal con | Visitas Caracteristicas | informes de | Cantidad y tipo de
producto competencias personales a|del producto, |pruebas, de | rechazos internos,
operativas los  clientes, | cuénto, seguimientos, de |fallas,
Maquinaria, teléfono, fax,|cuando, donde. |no conformes, de | desperdicios,
equipo, e-mail, , con qué, a|paros de | incumplimientes,
instalaciones, internet, quién. maquina, devoluciones,
materiales, intranet, devoluciones  y|dispersion de los
Servicios, ordenes quejas  de los | valores,
tecnologia verbales 0 clientes tendencias.
escritas al
personal
Medicion, Equipos de | Personal, Anuncios, Comparando los | Se esta
analisis y mejora | prueba, Internet, reuniones, datos obtenidos | obteniendo la
medicion intranet, avisos, con la realidad de | informacién
reactivos, verbal, consultas, la organizacion esperada, ¢LEs
tecnologia, escnta, por!pruebas piloto tendenciosa?, ;Es
medios de | teléfono,  en|por muestreo comprensible?,
acopio de | reuniones ¢ Es suficiente?
informacién
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f. Realizar el seguimiento, medicion y analisis de los procesos

Proceso Seguimiento del Mediciones Técnicas Informacién

desempeno necesarias estadisticas después del analisis
Responsabilidad | Auditorias internas y|Frecuencia de las|Diagramas de |Son apropiadas ©
de la direccion externas revisiones, tipo de|Pareto, graficas de |no las directrices
Revisiones por la|directrices, factibilidad | barras, de pastel emitidas para el

direccién, de realizacion sistema de calidad
Gestion de los | Mantenimientos Comportamiento  del | Diagramas de | Necesidades de
recursos correctivos, Rotacion | personal, vida util de | Pareto, graficas de [recursos, cambios
de personal, | los equipos, | barras, de pastef en los tpos de
ausentismo, magquinaria, materiales o en las
accidentes herramienta, frecuencias de

-~ materiales entrega
Realizacion  del i Capacidad de |Varigcion  en  las Diagramas de Identificacion de los
producto proceso, satisfaccidn | caracteristicas de los| Pareto, graficos de | factores de la
del cliente productos resultantes | barras, de pastel, |produccién en que
de control, Cp, Cpk { deben hacerse los
cambios

Medicion, Impacto  de las [Frecuencia de las|Diagramas de [ Identificacién de los
andlisis y mejora | mejoras en el mejoras y de las|Pareto, graficas de | cambios que
sistema  Tipo de|quejas; categorizacion | barras, de pastel pueden hacerse a
quejas, en qué se de las quejas y de los los instrumentos de

quejan y quiénes s
quejan '

quejosos de los tipos
de sugerencias y de
los medios por los que
se quejan y por los
gue sugieren

acopio de datos o a

las formas de
analizar la
informacion
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f Implementar las acciones necesarias para alcanzar [os resultados planificados y la mejora continua de
los procesos .

Proceso Como mejorar el Qlue acciones correctivas y Se han [ Sen
proceso preventivas son necesarias implementade | eficaces

Responsabilidad
de la direccién

Gestion de los
recursos

Realizacion  del
producto

Medicion,
analisis y mejora

4.3.Procedimientos

La version 2000 de la norma SO 9000 define al procedimiento comoe la forma especificada para llevar a
cabo una actividad o un proceso. El uso de nombres diferentes o calificativos de especificidad que se dé
al documento que describe estas actividades lo puede decidir libremente cada organizacion, segun su

conveniencia, lo mismo que la jerarquia gue quiera darles a ellos.

Al igual que para el manual de calidad, no es obligatorio tener un formato para los procedimientos, pero
puede ser recomendable en algunos casos, s facilita su elaboracién, control, distribucion, actualizacion y

Uso.

Ei documento ISO/TR 10013 establece que un procedimiento deberia contener la informacion necesaria,
identificarse y contrelarse para facilitar su uso; que puede hacer referencia a instrucciones de trabajo y que
puede ser procedimiento escrito, diagrama de flujo, tablas, una combinacion de ellos o en cualquier ofra

forma, segun las necesidades de la organizacion.
Antes de elaborar los procedimientos es importante obtener informacién de los conceptos siguientes:

» Identificacion o titulo. Esto se refiere al nombre, al cddigo o a ambos que llevara el procedimiente. La
forma de identificarlo la decide ia organizacion y deberd cuidar que sea practica y que evite o minimice la

probabilidad de errores en su manejo, Uso y control,
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* Objetivo. Se refiere a la razdn o propdsito que tendra el procedimiento, ya sea que se vaya a incluir o no
en él; porgque en su evaluacién o revisién tendra que verse si al seguir lo que indica el procedimiento se

logra ese objetivo.

* Responsabilidad y autoridad. Se refiere a tener claridad sobre en qué puestos recaen las
responsabilidades de las diferentes actividades incorporadas en el procedimiento asi como los recursos

a su disposicién para el cumplimiento de tales responsabilidades.

+ Descripcién de actividades; que pueden variar en nivel de detalle, dependiendo de la complejidad de
las actividades, los métedos usados yios niveles de habilidades y capacitacién del personal.

Independientemente del nivel de detalle, considere los aspectos siguientes, segun sea aplicable:
a) Necesidades de la organizacion, de sus clientes y de sus proveedores;
b) Los procesos en términos de texto y/o diagramas de flujo relativos a las actividades requeridas;

c) Las actividades que se estan haciendo, por quién o por qué funcién organizacional, porqué, cuando,

donde y como;

d) Los controles de los procesos y los controles de las actividades identificadas;

e) Los recursos necesarios para desempefiar las actividades (en términos de personal, capacitacion,
equipo y materiales);

f) La documentacidn relativa a las actividades requeridas;

g) Las entradas y las salidas de los procesos;

h) Las mediciones que deben hacerse.

+ Registros; para definir los que sean necesarios para dejar evidencia de las actividades. Es conveniente

mencionar las formas usadas para estos registros.

+ Apéndices, si se consideran necesarics, para mencionar la informacidn que soporta al procedimiento, tal

como tablas, graficos, diagramas de flujo y formatos.

No olvide que debe dejar una evidencia de la revision, aprobacién y del estado de revision del
praocedimiento documentado; asi como de a naturaleza de los cambios ya sea en el propio documentc ¢

donde la organizacién lo considere apropiado.

TIPOS DE PROCEDIMIENTOS

La mayoria de ilas organizaciones documentan cada uno de sus procedimientos utilizando alguna de las
siguientes formas:

a) Forma escrita.

b) Diagrama de flujo.

¢) Control de los puntos en forma tubular,

d) Combinacion de las anteriores.
Cada forma tiene sus ventajas que justifican su desarrollo y uso. Ademas, las tres formas en conjunto
propercionan contenidos de complementacion.
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a) Forma escrita
Esta forma es la mas comun y consiste en enunciados estructurados relacionados con el objetivo y alcance
del procedimiento, esto en forma de oraciones (prosa) y organizados bajo encabezados.

Encabezados del procedimiento: Una serie de enunciados directivos especificando quién, hace qué, cuando
y cémo se va a documentar el resultado de la aplicacion del procedimiento de lo que se va a verificar.

Los encabezados del procedimiento generaimente van numerados para su facil referencia y muestran un
flujo logico de la ejecucién del procedimiento. Ademas, el numero del encabezado muestra, cuando el
control y responsabilidad para ejecutar la accidn descnta en el procedimiento camhbia, de un departamento 0
persona a otra.

Lo anterior sugiere contar con un "Procedimientc para elaborar procedimientos" o una "Metodologia para
elaborar procedimientos”,

b) Diagrama de flujo
Un diagrama de flujo es una representacion esquematica que muestra todos los pasos del proceso.
Frecuentemente es el primer ¢ segundo paso que utiliza un equipo de analisis o de proyecto para;

a) Una mejor comprensién y entendimiento sobre o que el proceso es en términos de puntos de
inspeccion, accidn y de decisién.

b) Determinar cémo trabaja el proceso actualmente.

¢} Determinar codmo el proyecto debe trabajar.

Un diagrama de flujo se construye utilizando una simbologia especifica de uso general, para representar las
diversas actividades (inspeccion, operacion, etc.} englobadas en el procedimiento.

Un diagrama de flujo, es una herramienta util para identificar desperdicios y cportunidades de mejora por
desplegar y comunicar el fluje de los diferentes procesos de una manera efectiva, También muestra el "gran
refrato” de la relacidn proceso/procedimiento, permitiendo al analista o grupo analista hacer las preguntas
siguientes, para cada actividad del procedimiento:

¢ Puede simplificarse?

i Puede re-organizarse?

¢Puede combinarse?

¢ Puede eliminarse?
Los diagramas de flujo son utiles como un medio para verificar si el procedimiente, "comeo fue escrito”, fluye
y termina en una secuencia légica, asegurando gue todos los pasos requeridos y relacionados con el
procedimiento han sido considerados y que no deja “aiguno sin considerar”.

¢) Forma tabular

El control de los puntos a través de una forma tabular, proporciona de manera condensada y de facil
entendimiento los puntos claves donde el control y la responsabilidad de las actividades relacionadas con el
procedimiento son transferidas de una persona a otra o de un departamento a otro.

La documentacién de un procedimiento para verificar los puntos de control en la forma tabular, es
considerada como opcional en algunas organizaciones, sin embargo, en otras es utilizada en todos y cada
uno de los procedimientos con los que cuentan, ya gue se logran numerosos beneficios con muy poco
esfuerzo e inversion adicional.

EL PORQUE DE LOS PROCEDIMIENTOS

¢{POR QUE SON NECESARIOS LOS PROCEDIMIENTOS?

Una accién para prevenir practicas incorrectas de frabajo es: en primer tugar, documentar la forma correcta
de hacer |as cosas, y en segundo lugar, para responder [as siguientes afirmaciones y preguntas
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(LPOR QUE NO SE ESPECIFICO?

¢(QUIEN LO APROBO?

¢POR QUE NO SE ME INCLUYO?

{QUIEN AUTORIZO ESE CAMBIO?

(DONDE ESTA LA DOCUMENTACION?

iNO PUEDQ LEERLO!

[ESO NO ES MI RESPONSABILIDAD!

¢POR QUE SE LE COMPRO A ESE PROVEEDOR?
¢ QUIEN LO INSPECCIONO?

iNQO TUVE UNA ESPECIFICACION ACTUALIZADA!
iINUNCA TENEMOS TIEMPO PARA PLANEAR!
iES QUE SIEMPRE SE HA HECHO ASI!

[ ¢POR QUE NO SE ESPECIFICO? |

Esta es una pregunta habitual durante las etapas avanzadas de un proyecto, contrato o producciodn, en el
momento en que se recibe un material y/o equipo, se nota que es Incompatible con las necesidades que hay
gque cumplir.

Un ejemplo tipico, dentro de la industria en general, es que cuando se recibe un material destinado a ser
utilizado de urgencia en el area de proceso y dicho material resulta ser incorrecto para el tipo de producto,
las consecuencias de esto son.

a) Es necesario ordenar un nuevo material con la especificacién correcta.

b} Costo adicional,

c) Demoras en la entrega.

d) Posible incremento del inventario, si no puede devolverse el material incorrecto,

Esta situacién se produjo debido a que ocurrieron algunas de las siguientes condiciones:
a) Se preparé el pedido de compra.
b} No se revisa la especificacion o no fue revisada correctamente por personal competente.
c} Elingeniero de disefio no tenia los suficientes conocimientes o experiencia.

En la condicién “a”, se debiera identificar las necesidades del material al inicio del proyecte o posteriormente
tan pronto como fuera posible, para hacer el pedido de compra de manera correcta.

Solucion.- Desarrollar y poner en practica un procedimiento de revision del contrato o de revision de los
criterios de disefio en su inicio, con el fin de que todos estén conscientes de los detalles del alcance del
contrato.

En la condicién “b”, la especificacion debia ser revisada por personal calificado y con la experiencia
necesaria, utilizando listas de verificacién o cuestionarios aprobados,

Solucién.- Desarrollar y poner en practica un procedimiento de validacién del disefio durante la etapa
respectiva, que identificara quién tiene la responsabilidad de revisar los documentos apropiados, en este
caso las especificaciones.

wan

En la condicién “c”, el ingeniero de disefio debe tener los conocimientos y la experiencia apropiados.

Solucion.- Desarrollar especificaciones del trabaje lo suficientemente detalladas y poner en practica
programas de capacitacion interna para cubrir cualquier falla en la experiencia de un empleado.

| ¢QUIEN LO APROBO? |

Es probable que en este caso haya ocurrido una de las tres situaciones siguientes:
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a) No hay firma de aprobacion.
b} Elfirmante es desconocido y probablemente no esta autorizado para hacerlo.
¢) Lafirma esilegible.

Se debid identificar cada condicién durante la etapa de disefio.

Solucion.- Desarrollar y poner en practica un registro de aprobacidon de documentos de disefio, con un
listado de firmas autorizadas de muestra, al inicio del proyecto. :

Este debe ser un requisite fundamental de cualguier procedimiento de validacion de documentos y se debe
identificar y poner en operacidn durante las etapas iniciales del establecimiento de un sistema o el inicio de
un proyecto. Quienes son responsables de aprobar los documentos deben tener registradas sus firmas,
como sucede, por ejemplo, en la banca, en la cual se exigen firmas registradas para evitar retiros de las
cuentas por personas no autorizadas E! registre de aprobacién de validacion de documentos operara en
forma similar.

[ ZPCOR QUE NO SE ME INCLUYO EN LA DISTRIBUCION? |

Esta pregunta puede contestarse con otra pregunta: ;,Se le debid incluir en la distribucién? Es muy
frecuente que se eiaboren listas de distribucién que incluyen a personal sin ninguna participacién en la
actividad. Sin embargo, si la respuesta es si, entonces, o no existe el procedimiento para la distribucién de
documentos o éste no se cumple.

Solucion.- Desarrollar y poner en operacion una fista de distribucién de documentos que formara parte del
procedimiento de control de documentos.

La distribucién de documentos debe mantenerse al minimo posible.

Todas las listas de distribucién deben elaborarse a partir de la premisa "necesidad de conocer” mas que del
“deseo de conocer”. A todos nos agrada ver nuestro

nombre impreso, nos hace sentir importantes, pero jtenemos en realidad alguna relacién con el contenido
del documento? Debe ser responsabilidad de la administracion elaborar las listas de distribucién y éstas se
deben preparar lo mas pronto posible.

{QUIEN APROBO EL CAMBIO?

Esta pregunta va de la mano con ¢Quién lo aprobd? Los cambios en los documentos deben recibir la misma
atencion o el mismo trato que los documentos originales.

Solucion.- Desarrollar y poner en practica un procedimiento de control de cambios en los documentos que
se interrelacione con el procedimiento de validacién.

¢DONDE ESTA LA DOCUMENTACION?

Se han recibido materiales o equipos sin la documentacién de respaido (resultados de prueba, analisis de
materiales y otros similares).

,Qué ocurre ahora? es necesario separar e identificar el material/equipo en espera de recibir la
documentacion y su inspeccion, con ello se utiliza un espacio de almacenamientoc y probablemente se
demore el inicio de esa actividad. Quizas esta situaciéon se produjo debido a que el proveedor / fabricante no
terming la documentacién del embarque, pero a pesar de ello recibié instrucciones, probablemente de
personal no autonzado, de embarcar el material / equipo y enviar después la documentacion.

Esta es una politica sin prevision que sdlo puede ocasionar demoras y frustracion y conducir a que se utilice
el material incorrecto.

Como el material / equipo recibido sin documentacién no puede utilizarse hasta recibir dicha documentacion,
el proveedor debe aceptar la responsabilidad del almacenamiento, puesto que el embargue no esia
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completo sin la documentacion necesaria. En el contrato con el proveedor estc debe especificarse con
claridad.

Solucién.- Asegurarse de que en los paguetes de compras el requisito de la documentacién forme parte
integral del contratc. También debe instruirse al personal de inspeccién para que no autorice el uso de
cualquier articulo sin la documentacién especificada y después respaldar totalmente esa orden.

iNO PUEDO LEERLO!

Es obvio que se trata de una copia ilegible de un documento que ha llegado a los registros del proyecto.
Esto da frustracién y demoras. La causa probable es la copia no autorizada de documentos. Este es un

problema comun, ya que es mucho mas facil fomar prestado un documento y copiarlo en vez de cumplir con
el procedimiento para solicitar una nueva copia autorizada y controlada de manera correcta.
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Solucion.- Establecer y poner en practica un sistema o un procedimiento estricto de control de documentos,
en el cual se indique e identifique la responsabilidad para la reproduccién de los documentos. Este sistema
tiene que especificar el método de reproduccién de los mismos, su identificacién, la autoridad y la
aprobacion.

Un documento oficiaimente reproducido con las palabras "copia oficial” puede identificarse utilizando tinta
roja (o cualquier otro color que no se pueda reproducir en su color original). Cuatquier documento sin dicha
identificacién debe considerarse como "copia no oficial" y se le debe tratar de acuerdo a ello.

En la actualidad se han desarrollado y puesto en uso maquinas capaces de copiar en colores, 1o que
representa problemas respecto al copiado no oficial.

Para solucicnar en estos casos éste problema puede utilizarse un aparato para grabar en relieve, con €l
cual se graba algun tipo de identificacién. Hasta ahora ninguna empresa ha desarrollado o producido una
maquina copiadora capaz de reproducir un relieve.

[ iESO NO ES MI RESPONSABILIDAD! ]

Una excusa muy buena y en muchos casos perfectamente valida. Una descripcidén de puestos completa,
correcta y bien redactada identificara las responsabilidades de una persona y las rutas correctas para la
presentacién de informes.

En multiples casos la descripcion de puestos presenta detalladamente las principales responsabilidades
para el titular del puesto, tan sélo para anularla después por una aclaracién adicional tal como "y otras
responsabilidades que de cuando en cuando le delegue su supervisor”. Esta es una "requisito de escape”.

Solucion.- Describir los puestos clara y concisamente. Cuando se asignen responsabilidades adicionales a
las indicadas, se debe hacer una modificacién

controlada por escrito a la descripcion de puestos. Esto significa proteccién no soélo para el empleado sino
también para el supervisor.

| ¢POR QUE SE LE COMPRQ A ESE PROVEEDOR? ]

Probablemente quien recibié¢ el material/lequipo conoce algo sobre el proveedor y no to ha comunicado al
departamento de compras ¢ al de calidad. Esta declaracién sélo se haria si existiera alguna experiencia
negativa con la organizacion en cuestion.

Al evaluar a un probable proveedor se debe presentar toda la informacion suficiente y necesaria para su
evaluacion
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Solucién.- Tener la seguridad de que los procedimientos consideren, en la evaluacion del proveedor, el
desempefc anterior. Esto significa que debe existir un sistema o procedimiento para actualizar los registros
del proveedor can informacién proveniente de los expedientes de compras y/o de calidad.

[ . QUIEN LO INSPECCIONO? ]

En este caso se culpa al inspector pero, ¢fue realmente su culpa? Es obvio que ha llegado un articuto que
el receptor no considera aceptable. ; Tiene el receptor {a informacién correcta para llegar a un juicio como
éste? Quizas la especificacion estuvo equivocada 0 quizas se liberé el articulo sin someterio a una
inspeccién y pruebas.

Existen muchas posibilidades. No se apresure a emitir un juicio. Es muy facil culpar al inspector o al turno de
la noche. ,

Esto conduce en forma natural a la siguiente afirmacién.

i {NO TUVE LA ESPECIFICACION ACTUALIZADA! |

Quienes trabajan, o han trabajado, en un medio de inspeccién sentirdn cierta simpatia hacia cualquiera que
haga una declaracién como esta. No siempre se puede culpar al inspector por no tener documentacion
actualizada. Con frecuencia a muchos se les ordena inspeccionar un articulo contra una especificacion
entregada por el proveedor.

Por consiguiente se confia en que el proveedor proporcionara toda la informacion actualizada, pero en
realidad se desconoce si esta o actualizada. Esto es encontrarse en una situacion dificil.

También es posible que al inspector se le entregue la informacién de manera muy superficial bajo la forma
de telex, una carta 0 un mensaje tefefénico, sobre cuya base quizas se espere que él haga una inspeccién
efectiva. Si reclama quizas le reprendan por quisquilloso.

Solucién.- Verificar que al nspector se le entregue informacion actualizada y suficiente para realizar en
forma correcta su inspeccién. Esto se facilitard mediante un procedimiento de control de documentos, que
seg efectivo y cuidadosamente puesto en practica.

Al inspector se le debe dar responsabilidad para que determine, por si mismo, sf tiene informacion suficiente
y actualizada para realizar su trabajo en forma correcta. Si él estima que pueden existir fallas se e debe
respaldar demorando la inspeccion hasta recibir infformacion suficiente, necesara y correcta.

Como ejemplo de este punto se presenta la siguiente situacién. Se inspeccioné un equipo con fa
informacién relevante y al final de ella, se autoriza el embarque. Cuando el embarque fue recibido, de
inmediato se rechazé. Fue inevitable que se formulara ia pregunta ; Quién hizo ia inspeccidén de recibo?

Como consecuencia del rechazo, se llevé a cabo un estudio muy detallado para determinar qué habia
fallado.

La informacién proporcionada por el proveedor era correcta. Habia suministrado el equipo de acuerdo al
pedide y la ingpeccién final lo confirmé asi. Sin embargo, la investigacion mostrd que la informacion
consignada en la orden de compra estaba incompleta. Se debid suministrar el equipo de acuerdo con la
descripcion de referencia de un catalogo anterior, para gque pudiera interrelacionarse con el equipo ya
instalado. El proveedor habia proporcionado el tipe mas modernc, que no era el solicitado, pero que de
hecho habia sido pedido. Falta de procedimientos para revision de pedidos.

En este caso no se tratd de que no existiera especificacién actualizada, sino que no fue utlizada la
especificacidn correcta.

l iNUNCA TUVIMOS TIEMPO! |

Esta declaracion es particularmente importante, generalmente se hace cuando "existe presién”. Nunca se
tiene tiempo para hacerlo bien a la primera vez, pero

siempre se busca la forma de encontrar tiempo para rectificar mas adelante, o sea, hacerlo ofra vez, cuando
los costos han aumentado diez veces. jDesde luego esto no es muy eficiente ni efectivo en cuanto a costos!
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Un programa de aseguramiento de calidad efectivo y bien respaldado, en primer lugar hubiera hecho todo lo
posible para evitar que ocurriera el problema. Ef lema por adoptar es: *hacerlo siempre bien a fa primera”.

| {PERO SIEMPRE SE HA HECHO ASI! |

Cuando se examina cuidadosamente una actividad casi siempre es posible encontrar un método para
realizarla en forma mucho mas eficiente y efectiva, en cuanto a costos. Es probable que la mayoria de
nosotros nunca nos hayamos tomado la molestia de verificar si una operacion en especial se puede hacer
en forma mas eficiente. Sin considerar los avances tecnologicos dentro de una rama industrial en particular,
la capacidad de asegurar la calidad no se ha mantenido al mismo ritmo.

Como ya se ha dicho, aun existe la tendencia a mantener esos viejos métodos de trabajo, cuande las
organizaciones {empresas) debieran estar buscando métodos mas eficientes para lograr la calidad deseada.
Al revisar las actividades actuales quizas abra |a verdadera caja de Pandora de problemas

Algunas de las fallas que pudieran descubrirse son actos impropios, falta de.eﬂciencia, duplicacién de
actividades, trabajos rapidos pero mal hechos y altos costos por el reprocesamiento de los trabajos.

Quiza el personal piense que peligran sus empleos y esto conduzca a la falta de cooperacién con las
posteriores dificultades, para poner en marcha un programa o sistema de calidad. Cuando la administracion
se decida a mantener un curso como éste, tiene que ser firme y justa.

Cuando se examina esta lista de afirmaciones y preguntas, es evidente que la mayor parte de ellas se
hubieran podido controlar mediante procedimientos correctos y eficientes, durante las primeras etapas del
proceso de desarrollo e implementacion de un programa, sistema, proyecto o contrato,

PASOS PARA ELABORAR UN PROCEDIMIENTO
¢ COMO SE DESARROLLAN LOS PROCEDIMIENTOS?

La experiencia ha demostrado que al desarrollar procedimientos deben seguirse los siguientes pasos.

REVISAR LA PRACTICA ACTUAL.

ANALIZAR LA PRACTICA ACTUAL,

ELABORAR UN BCRRADOR DEL PROCEDIMIENTO.
CIRCULAR Y RECIBIR COMENTARIOS DEL BORRADOR.
ANALIZAR LOS COMENTARIOS.

CIRCULAR EL PROCEDIMIENTO CON COMENTARIOS.
OBTENER LA ACEPTACION.

ENTREGARLO PARA SU USO.

PONERLO EN PRACTICA (IMPLEMENTARLO).
SUPERVISAR SU APLICACION.

AUDITAR SU IMPLEMENTACION.

REVISAR LA PRACTICA ACTUAL

Esto incluira una serie de reuniones en las cuales existiran discusiones con las perscnas que realizan la(s)
actividad{es) y con las interesadas en éstas actividades, asi como la revision de la documentacion,
procedimientos e instrucciones existentes para desarrollar la actividad en cuestion,

ANALIZAR LA PRACTICA ACTUAL A
Al llevar a cabo eéste analisis se determinara si los procedimientos son realmente satisfactorios y clares o si
deben modificarse.

ELABORAR UN BORRADOR DEL. PROCEDIMIENTO

Escribir el procedimiento mediante el cual se realiza (o se reaiizard) la actividad en cuestion, sefialando
¢ Quién hace qué?, ;Cémo?, ,Cuando?, ;Dénde? y ¢Por qué? El documento debe desarrollarse en forma
logica y de acuerdo a la metodologia establecida y en el formato convenido.

CIRCULAR Y RECIBIR COMENTARIOS DEL BORRADOR
Distribuir e! borrador del procedimiento a tode el personal involucrado en el procedimiento para recibir sus
comentarios.
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ANALIZAR LOS COMENTARIOS
Después de analizar fos comentarios que se recibieron, se determina cuales son aplicables y deben quedar
descritos en el procedimiento.

CIRCULAR EL PROCEDIMIENTO CON COMENTARIOS

Una vez corregido el procedimiento, se vueive a circular el procedimiento con los comentarios aplicables
descritos en el mismo a todo el personal involucrado y que hizo sus comentarios al respecto, con la finalidad
de obtener su aceptacion.

OBTENER LA ACEPTACION
Una vez recibida la aceptacidon del personal involucrado en la actividad de revision de comentarios
aplicables, se debe verificar por la persona responsable (del

control de documentos) designada para darle su identificacion y obtener las firmas de autorizacion del
documento, antes de entregarlo para su uso.

ENTREGARLO PARA SU USO

Entregario al personal interesado. La entrega no implica, necesariamente, que todos deban recibir un
ejemplar individual. Cuando varias personas utilizan €l mismo procedimiento, el que tengan un "acceso facil
y rapido" al mismo debe ser suficiente {localizado en un lugar especifico, en el lugar de trabajo para que
esté visible y pueda consultarse faciimente).

PONERLO EN PRACTICA

La implementacion o puesta en practica de un procedimiento, debe incluir un elemento de instruccién para
que todo el personal interesado o que lo aplicara, se familiarice con el contenido del procedimiento y las
instrucciones de aplicacion. ’

SUPERVISAR SU APLICACION
Antes de auditar la impiementacion del procedimiento, debe ser supervisada su aplicacidn e
implementacion.

AUDITAR SU IMPLEMENTACION
Despues de unas semanas de haber iniciado la aplicacidn del procedimiento y del periodo normal de
supervision, se procede a realizar una auditoria para verificar su efectividad y cumplimiento.

REDACCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

Como el objetivo de un procedimiento es proporcionar una directriz o lineamiento y direccion clara al
usuario, del procedimiento, sobre la naturaleza de la actividad por realizar y controlar; ¢ Como?, ;Cuando?,
;Dénde? y ;Por quién? se lleva a cabo dicha actividad y ¢Donde? ocurre ¢on otras actividades
relacionadas. Por tanto, es importante utilizar palabras simples y directas, y evitar el uso del tiempo pasivo y
términos de fuera de uso generalizado.

REDACCION EFECTIVA

La redaccion efectiva debe ser clara, simple y directa. Siempre dé importancia escribir para el usuario del
procedimiento y no para usted mismo. Si el usuario tiene problemas al interpretar una instruccion o le resulta
dificil encontrar un punto en particular, el procedimiento nc ha logrado su objetivo. En esos casos tanto el
redactor como el usuario han perdido su tiempo.

PUNTUACION

La puntuacidn es una parte muy importante de la redaccién clara, por consiguiente de la comprension.
Generalmente las frases largas resultan dificiles de comprender y tienden a confundir al usuario del
procedimiento. Se recomienda

que las frases y los parrafos se mantengan tan cortos como sea posible. Por tanto, el principio es dar una
instruccidn por frases y tratar un tema por parrafo.
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USO DE PALABRAS

El uso de palabras precisas es muy importante en la redaccién de procedimientos e instrucciones. Utilice
palabras o frases que tengan significados especificos ¢ concretos en lugar de palabras o frases que queden
sujetas a interpretacion del usuario del procedimiento.

INICIALES, SIGLAS Y ABREVIATURAS

Las iniciales, siglas y abreviaturas se han vuelto demasiado comunes en fos afios recientes y, en muchos
casos, pueden tener varios significados, dependiendo del tipo de organizacién. Por consiguiente se
recomienda evitar usarlas cuando tengan diversos significados y abstenerse por completo de su uso si se
presentan sélo una o dos veces en el procedimiento. Si fuera necesario utilizar iniciales, siglas o
abreviaturas debido a que se presenten con mucha frecuencia, deben relacionarse, junte con su significado
completo, en la seccidn de "definiciones" o "abreviaturas” del procedimiento.

CLARIDAD

Las palabras largas o redundantes (poco usadas), junto con frases largas de construccién irreguiar,
ccasionan problemas al llevar a la practica los procedimientos. También presentan dificultades al realizar las
auditorias a éstos. Es posible medir la claridad de |a redaccion mediante un indice de claridad (al que en
ocasiones se le denomina como indice de amenidad de estilo). Desde luego que éste no es un método
exacto de medicidén, pero es una ayuda sencilla para obtener mayor claridad, este indice funciona de la
forma siguiente:

a) Seleccione una seccion del documento que contenga alrededor de 200 palabras. No tome en
cuenta titulos y encabezados.

b} Cuente los principales signos de puntuacién {puntos finales, signos de interrogacion y signos de
admiracion).

c) Divida el nimero total de palabras entre el nimero de esos signos de puntuacion importantes. Esto
dara como resultado el largo premedio de las frases. Registre este ndmero.

d) Subraye todas las palabras de tres silabas o mas. No tome en cuenta los nombres propios o las
palabras de dos silabas que se convierten en de tres silabas af afiadirle un prefjo o sufijo, como es
el caso de indtil, descortés, esperado, nombrado, entre otras,

e) Determine el porcentaje de palabras largas. En una muestra de 200 palabras, 40 palabras largas
equivaldrian al 20% Registre este porcentaje.

Para determinar el indice de claridad, sume el promedio de las frases al porcentaje de palabras largas. Si el
porcentaje es inferior a veinte, entonces el texto es probablemente demasiado cortante. Mas de cuarenta
indica que pudieran existir dificultades de interpretacion.

Durante una conversacion promedio, la mayoria de las personas utilizan subconscientemente un indice de
alrededor de treinta; el indice promedio de los articulos de los periédicos de cualquier dia, también es
alrededor de treinta.

Como pauta, si el escrito ha sido redactado para el usuario y si la persona escribe tal y como habla, el indice
debe ser de alrededor de treinta.

Existen limitaciones al uso de este indice, pero proporciona una comprobacién rapida de la claridad de lo
que se ha escrito.

LA NORMALIZAQION DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD (CONTENIDO)

ESTRUCTURA DE UN PROCEDIMIENTO
A continuacion, se presenta la estructura basica de un procedimiento escrito. Cada organizacion tiene su
propio estilo para redactar procedimientos, pero su contenido debe ser similar. Es recomendable que cada
empresa tenga un "procedimiento” para elaborar procedimientos con el fin de asegurar su homogeneidad.

Contenido basice de un pracedimiento:
1. Titulo

2. Objetivo.
3. Alcance. Restricciones y campo de aplicacion del procedimiento.
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4, Definiciones. Términos estrictamente necesarios para entender el procedimiento, a veces se
incluyen abreviaturas.

5. Referencias. Documentos 0 procedimientos necesarios para la aplicacidn correcta del
procedimiento.

6. Responsabilidades. Definicién de las responsabilidades para implementar, controlar y/o supervisar
el procedimiento

7. Desarrollo. La descripcidn clara, secuencial y logica de las actiwdades para lograr el objetivo del
procedimiento.

8. Distribucion. La designacion de quienes deben tener en su poder el procedimiento para aplicarlo.

9. Formatos. Definicidn de los formatos empleados para aplicar el procedimiento.

10. Control de registros. La descripcién de quienes son los responsables de lienar, revisar y aprobar los
registros que se generen al aplicar el procedimiento.

11. Anexos. Cualquier informacién de soporte necesaria para aplicar los procedimientos tales como
tablas, fotografias, croquis, diagramas

MANUALES DE PROCEDIMIENTOS

En muchas ocasiones fas organizaciones retnen todos sus procedimientos en un solo documento o
carpeta, el cual se denomina "Manual de procedimientos”. Sin embargo, cuando una empresa tiene muchos
procedimientos estos pueden condensarse o contenerse en varias carpetas identificadas como manuales de
area y/o departamentos, por ejemplo:

1) Manual de Calidad de Produccién.
2) Manual de Calidad de Ingenieria.
3) Manual de Calidad de Compras.
4) Manual de Calidad de Servicio.

Hay que aclarar que de acuerdo a la normativa ISC 9000 neo es obligatorio condensar ¢ contener estos
procedimientos en diferentes carpetas de manuales de procedimientos.

Lo que si es obligatorio es que 'se cuente con los procedimientos suficientes y que estén debidamente
controlados y autorizados.

EL FORMATO MAESTRO

Para darle formalidad y uniformidad al manual de calidad y a los procedimientos, éstos se redactan de un
formato maestro, el cual deberia ser explicado en el procedimiento de procedimientos en el punto de
"Formatos/documentos generados”.

Se recomienda que este formato maestro contenga los siguientes puntos, {pero no son limitativos).

-Nombre de la organizacion y/o departamento.
-Nombre del documento.

-Codificacion del documento.

-NUmero de revisién vigente

-Fecha de elaboracién del documento

-Fecha de revisidn (si aplica).

-Ntmero de pagina.

-Nombre de quien elabord.

-Nombre de quien reviso.

-Nombre de quien autorizé,

A continuacion podemos ver un formato tipico para documentar un manual, un procedimiento y en algunos
casos, para documentar instrucciones.
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[ NOMBRE DE LA ORGANIZACION ]

CODIGO BEPTO. FECHA DE PAGINA
ELABORACION

NOMBRE DEL DOCUMENTO

ELABORO | REVISO [AUTORIZO

4.4 Registros

El ISO/TR define a la forma, como el documento usado para registrar datos requeridos por el sistema de
gestién de la calidad, y dice que una forma llega a ser un registro cuando se han incorporado datos en

ella.

Es necesario contar con un procedimiente documentadc gue defina los controles necesarios para
identificarlos, almacenarlos, protegerlos, recuperarlos, cual sera el tiempo de retencion de cada uno de

ellos y cual sera su disposicion al final de ese tiempo.
Los registros deberan ser legibles y de facil localizacion.

Habra actividades que por su propia naturaleza, convenga que sean registradas en formatos previamente
establecidos, pero en muchas otras, sera mas conveniente, para la organizacion, asentar los datos en
libretas, cuadernos, bitacoras o quizas en hojas simplemente; y todo esto puede estar en medio impreso,

electrénico o cualquier otro que la organizacion considere practico.
4.5 Otros documentos necesarios en los procesos

Instructivos de trabajo: Las instrucciones de trabajo pueden ser desarrolladas y mantenidas para describir

€l desempefio de los trabajos en donde el no tenerlas podria afectar adversamente a la organizacion.

Al elaborar una instruccién de trabajo tome en cuenta lo siguiente:
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* es conveniente que tengan una identificacion Unica,
e no se requiere una estructura o formato uniforme;

» el nivel de detalle debe ser a la medida de la necesidad del personal de |a organizacion y del propdsito
y alcance del trabajo. El detalle depende de la complejidad del trabajo, de los métodos usados, de la
capacitacién comprometida, de las habilidades y la calificacidén del personal usuario.

+ cuando se considere apropiado, puede determinarse qué actividades deben registrarse quién debe
generar el registro y en dénde debe hacerse el registro.

» considere la evidencia del nivel y fecha de revision y aprobacion de las instrucciones de trabajo, y de la
identificacion de |la naturaleza del cambio, ya sea en la instruccidén o donde la organizacion lo considere

mas practico.

Las instrucciones de frabajo pueden estar documentadas en textos estructurados, listas de verificacion,
graficas, videos, fotografias, plantillas, modelos del producto, notas técnicas incorporadas en un dibujo,

especificaciones, manuales de instruccién, una combinacién de ellos u otro que la orgamizacidn considere

apropiado.
L QUE ES UN INSTRUCTIVO?

El instructivo es un documento que especifica y detalfa paso a paso y de manera légica la forma de realizar
una actividad determinada

El instructivo es un documento mas detalladc que un procedimiento y, por lo tanto, debe referirse cuando
asl sea requendo al procedimiento u otro documento correspondiente que lo origina.

Los instructivos se utilizan para detallar el ;Cdmo? realizar las actividades especificas y que sin ellos
afectaria de manera adversa la calidad. Los instructivos proporcionan conocimientos y/o directrices
necesarias para decidir o interpretar la informacién bajo verificacién. Las instrucciones de frabajo que se
utilizan son de dos tipos:

INSTRUCCIONES RELACIONADAS CON EL SISTEMA.

Estas son complemento a los procedimientos, debido a que proporcionan instrucciones detalladas de como
realizar una actividad especifica (por ejemplo: controles, inspecciones, pruebas especificas, proceso de
materiales o documentos).

INSTRUCCIONES RELACIONADAS CON EL CONTRATO.

Estas traducen los requisitos especificados en un contrato en documentos de trabajo (por ejemplo: dibujos,
lista de materiales, hojas de ruta, inspecciones, pruebas, instrucciones de procesamiento o empagque).

El instructivo es un documento que no necesariamente debe ser largo en su contenido, es mas, debe ser lo
mas especifico y concreto posible.

Pueden existir mas tipos de instructivos o instrucciones de trabajo pero los fundamentales son dos, y a
saber los siguientes:

INSTRUCTIVOS INVOLUCRADOS CON EL SISTEMA.

Este tipo de instructivos son regularmente consideradas como compiemento de algun otro documento del
sistema de gestion de la calidad, debido a que proporcionan instrucciones detalladas de como realizar una
actividad especifica (por ejemplo: controles, inspecciones, pruebas especificas proceso de materiales o
documentos).
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INSTRUCTIVOS REFERIDOS AL CONTRATO.

Este tipo de instructiveos traduce los requerimentos especificados en un documento de trabajo como son:
dibujos, lista de materiales, hojas de ruta, inspecciones, pruebas, instrucciones de procesamiento o
empaque,

FUNCIONES DEL INSTRUCTIVO

La funcidn principal de los instructives es que se utilizan para detallar la actividad a que se refiere el
.Como? Realizar las actividades especificas involucradas de la calidad o de otras dreas. Los instructivos
proporcionan conocimientos yfo directrices necesarias para decidir ¢ interpretar la informaciéon bajo
verificacion.  ~ '

Ademas, los instructivos son especificos para una sola actividad, que puede ser: el desarrollo de una
inspeccidon, una verificacion, el uso de un instrumento, aparato o equipo de medicién o prueba, de una
calibracion.

CONTENIDO DE LOS INSTRUCTIVOS

Cada organizacion tiene su propio estilo para redactarlos, pero su contenido debe ser similar. Es
recomendable que cada empresa tenga un "procedimiento” para elaborar instructivos con el fin de asegurar
su homogeneidad.

Contenido basico de un instructivo:

1. Titulo.

1.  Objetivo,

2. Alcance. Restricciones y campo de aplicacion del instructivo.

3. Desarrollo. La descripeion clara, secuencia y logica de las actividades para lograr el objetivo del
instructivo.

4.  Distribucion. Cuando sea necesario, la designacion de quienes deben tener en su poder el

instructivo para aplicarlo.

5. Formatos. Cuando sea necesario, definicion de los formatos empleados para aplicar el instructivo.

6. Control de registros. Cuando sea necesario, la descripcion de quienes son los responsables de
llenar, revisar y aprobar los registros que se generen al aplicar el instructivo.

7. Anexos. Cuando sea necesario, cualquier informacién de soporte necesaria para aplicar el
instructivo tates como tablas, fotografias, croquis, diagramas, etc.

Otros Documentos necesarios €n los procesos
¢ Especificaciones de producte

* Especificaciones de procesos

5. Documentos necesarios para los SGC

Con el enfoque basado en procesos de los sistemas de gestion de la calidad el “protagonismo” deja de estar
centrado en la documentacidn y pasa a estar ocupado por los procesos y su gestion. La documentacion
sera, en este contexto, la necesara para asegurar que los procesos sean eficaces.

Pensando en la implementacién de la norma [SO 9001 del 2000, esto anterior no significa que haya que
prescindir de documentos que antes si existian y ahora no son exigibles (hay que recordar que, en gran
medida, las organizaciones han realizado un importante esfuerzo por recoger su “know-how” en los
procedimientos documentados y no se deben desechar alegremente) sino el disponer la documentacion al
servicio de los procesos, y de una manera operativa, 4gil y manejable.

Esta circunstancia, junto al auge de las tecnologias de la informacién y la comunicacion, ha potenciado la
utilizacion de representaciones graficas para la aplicacién del enfoque basado en procesos en los sistemas
de gestidn, lo que ademas es compatible con la existencia de otros sistemas de documentacién clasicos.

Hoy en dia, es practicamente impensable prescindir de las tecnologias de la informacion disponibles para
dar soporte a un sistema de gestiéon de la calidad con un enfoque basado en procesos. En la actualidad, las
organizaciones pueden optar por llevar a cabo el disefio y modelaje de sus procesos de manera
personalizada mediante aplicaciones informaticas a medida, o a través de aplicaciones comerciales que se
pueden encontrar en el mercado.
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En cualquiera de los casos, la herramienta informatica es,
precisamente, una herramienta, y como tal no permite
gestionar nada si “alguien” no “accicna” la misma, y para
ello, es necesario saber en qué consiste y, por supuesto,
los fundamentos de una gestién basada en procesos.
Como una reflexion, es importante no caer en el"error’ de
convertir la aplicacién y 1a representacion grafica de los
procesos en protagonistas absolutos. En ocasiones, ias
aplicaciones informaticas comerciales suelen permitir una
descripcidn de cuanto se quiera y al nivel que se desee;
sin embargo, el objetivo principal no es una descripcién
exhaustiva de los procesos, sino la obtencién de
resultados.

La descripcién de los procesos

El mapa de procesos permite a una organizacion
identificar los procesos y conoger la estructura de los mismos, reflejando las interacciones entre los mismos,
si bien el mapa no permite saber cédmo son “por dentro” y como permiten |a transformacion de entradas en
salidas.

La descripcion de un proceso tiene como finalldad determinar los criterios y métodos para asegurar que las
actividades que comprende dicho proceso se llevan a cabo de manera eficaz, al igual que el control del
mismo.

Esto implica que la descripcion de un proceso se debe centrar en las actividades, asi como en todas
aquellas caracteristicas relevantes que permitan el control de las mismas vy ia gestion del proceso.

Para ello, y dado que ¢l enfoque basado en procesos potencia la representacion grafica, el esquema para
llevar a cabo esta descripcion puede ser el que se refleja en el cuadro siguiente: Figura 1 — Esquema de
descripcion de procesos a través de diagramas y fichas
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actividades del proceso
{Diagrama de proceso)

La descripcién de las actividades de un proceso se puede llevar a cabo a través de un diagrama, donde se
pueden representar estas actividades de manera grafica e interrelacionadas entre si.

Estos diagramas facilitan la interpretacion de las actividades en su conjunto, debido a que se permite una
percepcién visual del flujo y la secuencia de las mismas, incluyendo las entradas y salidas necesarias para
el proceso y los limites del mismo.
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Figura 2 — Ejemplo de dlagrama para un proceso de revisién de reqmsnos del producto

En la figura 2 se puede observar como es posible llevar a cabo una descripcion de las actlwdades de
manera grafica y vincular cada actividad con el responsable de llevarla a cabo.

Para la representacion de este tipo de diagramas, la organizacién puede recurrir a la utifizacién de una serie
de simbolos que proporcicnan un lenguaje comun, y que facilitan la interpretacién de los mismos. No existe
una norma especifica para la representacion simbdlica de diagramas de proceso. No obstante, existe
diversa bibliografia donde se establecen diferentes convenciones para llevar a cabo esta representacion de
diagramas de proceso (en la figura 2 se muestran los simbolos mas habituales), y que una organizacion
puede adoptar como referencia para utilizar un mismo lenguaje.

Sa suole utlizar este simbola para reprosentar ol origen do ura antrada o ¢l dosting de
una salida. Ge empleaa para expresar of conenze o el fin de un conjunto de actividades,

. Imclo o fin LA,
del un pmca:o L

Doentro del dingrama de procesoc, se emplea para ropreaants una actividacl, al bien
también pueda llagar B rapresentar un conjuntc de actividades,

Represontas uno docisldn. Los salidas suelon tonor ol manos dos flechas (opciona's).

Aopresarton el flujo de preductos, iIntormacion, ... y la secuoncin 8n quo »o0 ojocutan ias
actividados.

Repressrtan un dacumeanto. Se suwalen utilizar para indicar sxprosaments s axistencia
do un documonio rolovanto.

Representan a una baso do datos ¥y se sucie ulllxar para indica la Introducclédn o rogis-
tro do dotos on una base de datos (habitualmenta informética).

Figura 2 — Simbolos mas habituales para la representacion de diaaramas
Puede ser habitual que debido a la complejidad del proceso y/o a la extensién de fas actividades que lo
comprenden no se pueda representar graficamente el conjunto de las mismas en un diagrama.

Esta dificuitad se puede solventar a través de ofros diagramas de proceso complementarios o bien a través
de otros documentos anexos (ver figura 3), segun convenga.
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Figura 3 — Ejemplo de diagrama de proceso relacionados para un proceso de compras

Aungue la elaboracion de un diagrama de proceso requiere de un importante estuerze, la representacion de
las actividades a través de este esquema facilita el entendimiento de la secuencia e interrelacion de las
mismas y favorece la identificacidn de la “cadena de valor”, asi como de las interfases entre los diferentes
actores que Intervienen en la ejecucion del mismo.

Un aspecto esencial en la elaboracidn de diagramas de proceso es la importancia de ajustar el nivel de
detalle de la descripcion (y por tanto la documentacién) sobre la base de la eficacia de los procesos. Es
decir, la documentacion necesaria serd aquella que asegure o garantice que el procesc se planifica, se
controla y se ejecuta eficazmente, por lo gue el diagrama se centrard en recoger la informacién necesana
para ello.

Esto responde a la cuestion acerca de con qué nivel de detalle se deben describir las actividades de un
proceso.

Cuando la ausencia de una decumentacion o la falta de descripcion en detalle de una o varias actividades
impliquen que un proceso no se ejecute de manera eficaz, la organizacién deberia plantear o replantear el
grado de descripcion documental respecto al proceso en cuestion. Por ofra parte, no hay gue olvidar que es
deseable que la documentacién de las actividades de los procesos sea agil y manejable, de facil consulta e
interpretacion por las personas involucradas.

La utilizacion de diagramas de proceso ofrece una posibilidad a las organizaciones de describir sus
actividades con las ventajas anteriormente mencionadas, siendo ademas todo ello compatible con la
descripcion clasica, es decir, con una descripcion con mayor “carga literaria”.

Descripcion de las caracteristicas del proceso {Ficha de proceso)

Una ficha de proceso se puede considerar como un soporte de informacion que pretende recabar todas
aquellas caracteristicas relevantes para el control de las actividades definidas en el diagrama, asi como
para la gestiéon del proceso.

La informacién a incluir dentro una ficha de proceso puede ser diversa y debera ser decidida por la propia
organizacion, si bien parece obvio que, al menos, deberia ser la necesaria para permitir la gestion del
mismo.
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Figura 4 — Ejiempio de ficha para un proceso de revision de requisitos de! producto

Enla

figura 4 se puede observar un ejemplo de como se puede llegar a estructurar la informacion relevante

para la gestion de un proceso a través de una ficha de proceso, si bien lo importante de la misma es &l tipo
de informacién incluida mas que la forma.

En el

ejemplo se aprecia que, ademas de la identificacion del propio proceso y de otra informacion relevante

para el control documental, aparecen términos tales como

la mision del proceso, el alcance del mismo, las interrelaciones a través de las entradas y salidas, los

indica
poder

dores y variables de control, etc. asociados a conceptos que se han considerado esenciales para
gestionar el mismo.

A continuacién se definen aquellos conceptcs que se han considerado relevantes para la gestion de un
proceso y que una organizacion puede optar por incluirlos en la ficha del proceso correspondiente

v
v

AN

Mision u objeto del proceso: propésito del proceso.

Propietario del proceso: Funcion a la que se le asigna la responsabilidad del proceso y sus
objetivos.

Limites del proceso: los limites del proceso estdn marcados por las entradas y las salidas, asi como
por los proveedores y los clientes.

Alcance del proceso: aunque deberia estar definido por el propio diagrama de proceso, el alcance
pretende establecer la primera actividad (inicio) y la ultima actividad (fin) del proceso.

Indicadores del proceso; permiten hacer una medicion y seguimiento de cémo el proceso se orienta
hacia el cumplimiento de su misidn u objeto.

Variables de control: Son aquéllos parametros sobre los que se tiene capacidad de accion dentro
del ambito del proceso. Variables de control que le permitan conducir al proceso hacia su mision; las
variables de control estaran constituidas, principalmente, por aquellos pardmetros sobre los que el
propietario del proceso tiene capacidad de actuacion,

Inspecciones: Inspecciones finales o intermedias gue se hacen en el ambito del proceso.
Documentos y/o registros: se pueden referenciar aquellos documentos o registros vinculados al
proceso.

Recursos: Se puede hacer referencia en la ficha los recursos utilizados como son: humanos,
infragstructura y ambiente de trabajo
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5.1 Tipos de procedimientos establecidos para el sistema

Los procedimientos documentados requeridos por la norma 1SO 9001:2000 son los que establece en sels

de sus requisitos, que a continuacién se mencionan:
o 4.2.3 Control de los documentos,

o 424 Control de ios registros,

e §.2.2 Auditoria interna,

= B.3 Control del producto no conforme,

» 8.52 Accién correctiva, y

s B8.5.3 Accidn preventiva

Sin embargo, esc no quiere decir que necesariamente se deban elaborar seis procedimientos
documentados para cumplir con ello. L.a crganizacién puede requerir hacer mas de un documento para cada

caso o agrupar mas de un requisito en un sélo procedimiento.

La citada norma menciona que también debe documentarse todo aquello que la organizacién necesite para
asegurarse de la eficaz planificacién, operacién y control de sus procesos; que bien podria interpretarse

como planes de calidad, procedimientos de produccion u operacion y de inspeccion o prueba, entre otros.
5.2 Registros requeridos por la Norma

Los registros del sistema de gestion de la calidad contienen |os resultados alcanzados o proporcionan

evidencia de como fueron desempefiadas las actividades de |la organizacion.

La norma ISO 9001:2000 expresa la necesidad de generar registros para una serie de actividades cada

vez que dice, entre paréntesis, véase 4.2.4; esto es, en los requisitos de:
* revisiones por la direccion;
* competencia, toma de conciencia y formacion;
¢ planificacion de la realizacién del producto;
« revisidn de los requisitos relacionados con el producto;
» elementos de entrada para el disefic y desarrolio;
* revisidn del disefio y desarrollo;
s verificacidn del disefio y desarrollo;
» validacién del disefio y desarrollo;
« control de [os cambios del disefio y desarrollo;
+ proceso de compras,

+ validacion de los procesos de la produccion y de |a prestacion del servicio;
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identificacion y trazabilidad;

propiedad del cliente;

control de los dispositivos de seguimiente y medicion;
auditoria interna,

seguimiento y medicion del producto;

control del producto no conforme;

accién correctiva; y

accién preventiva.

ESTABLECIMIENTO DE LOS REGISTROS DE CALIDAD Y SU PERIODO DE RETENCION

ESTABLECIMIENTO

Los tipos de documentos de calidad que deben conservarse se definen por contrato o por requisitos
reguladores o por necesidades de la organizacidn y es ella quién lo decide en sus manuales y
procedimientos. Los siguientes tipos de documentaos estan especificamente referenciados en las normas de
sistemas de gestidn de ta calidad:

Revision por la direccién.

Competencia y formacién del personal.

Resultado de las revisiones de los requisitos relacionados con el producto.
Evidencia de que los procesos de realizacién del preducto.
Determinacion de los elementos de entrada con los requisitos del cliente.
Resultados de verificacion y validacion del disefio y desarrollo.
Resultados de la revisién de los cambios del disefio y desarroilo.
Resultados de la evaluacion y seleccion de proveedores.

Identificacion Unica del producto.

Bienes propiedad del cliente que se consideren inadecuados para su uso.
Base utilizada para |a calibracion o verficacidn y resultados.

Resultados de las auditorias.

Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién.

Naturaleza de las no conformidades.

Resultado de las acciones correctivas y preventivas.

RETENCION

Se deben establecer los tiempos de retencion de cada uno o de cada grupo de los registros de acuerdo a
sus tipos. Los factores para determinar el tiempo de retencion, son entre otros:

Requisitos del contrato.

Requisitos obligatorios.

La vida 0til del producto establecida por el comprador del producto.
La venta final del producto por el proveedor.

Ejemplos, La empresa El polvito mégico, S A de CV determino lo siguiente:

Registros de evidencias de la competencia del personal

Examenes psicométricos, copias de constancias de estudio, copia de constancias de cursos, copia
de acta de nacimiento, etc. Tiempo de retencién: permanente

Registros de compras

Resultados de pruebas de laboratorio, registros de requisicién de materia, registro de inspeccion de
materia prima, etc. Tiempo de retencion 5 afios
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El tiempo de retencién debe documentarse y dejarse por escrito en el manual de calidad o en algun
procedimiento.

5.3 Elaboracion de un plan de calidad

Para la produccién de algin bien o servicio, la orgamzacion puede considerar practico y conveniente

contar con planes de calidad.

La norma ISO 9000:2000 define al plan de calidad como* "documento que especifica qué procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto,

proceso, producto o contrato especifico”.

Una forma sencilla de elaborar un plan de calidad es mediante un flujo grama del proceso de produccion,
instalacién y servicio, y sobre él marcar con algin simbolo los puntos de verificacién y aludir al o a los
procedimientos en dénde se detallan las actividades, los puestos que realizan tales actividades, los

equipos, materiales, criterios de aceptacion y rechazo, documentos y registros aplicables en cada caso.

La norma 1SO 10005 muestra diferentes formas de elaborar un plan de calidad, segun el tipo de producto
de que se trate. Al final de este documento se presentan ejemplos, extraidos de esta norma, para

diferentes tipos de productoes.
Uso de planes de calidad

La organizacion elabora planes de calidad a partir de haber identificado fa necesidad de elaborar planes de
calidad.

La revision, aceptacién implementacién y revision del plan de la calidad debera efectuarse por una persona
autorizada o por un grupo que incluya representantes de las funciones pertinentes dentro de la
organizacion.

El uso de los planes puede cubrir las siguientes necesidades:

Mostrar cdmo el sistema de gestion de la calidad se aplica a un caso especifico.

Cumplir con los requisitos legales, reglamentarios o del cliente,

Para el desarrollo o validacidn de nuevos productos,

Demostrar como se cumpliran los requisitos de calidad,

Organizar y gestionar actividades para cumplir los requisitos de la calidad y objetivos de la calidad,
Minimizar los riesgos de no cumplir con los requisitos de la calidad

Utilizarlos como base para dar seguimiento y evaluar el cumplimiento de los requisitos para la
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calidad.

El nivel de detalle debe ser coherente con cualquier requisito acordado con el ciiente, el método de
operacidn y la complejidad de las actividades desempefiadas.

En los planes de calidad debe estar definido claramente el alcance cubierto (producto, proceso, proyecto o
contrato)

Contenido del plan de calidad:

v Alcance, proposito y resultade esperado del plan.
v Elementos de entrada (documentos y la identificacion de cambios en los documentoes de entrada)
v Objetivos de la calidad para el caso especifico (relacionados con caracteristicas de calidad,

cuestiones importantes para la satisfaccién del cliente 0 de otras partes interesadas y oportunidades de
mejora de las practicas de trabajo)

v Descripcidn de las actividades o referencia a procedimientos u otros documentos.

v Definir funciones, responsabilidades y obligaciones tanto en el interior como el exterior de la
Qrganizacion.

v Se debe indicar como se identificaran los documentos y datos del plan, quienes los revisaran y

aprobaran, como se distribuirdn y la forma de tener acceso a ellos.
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v Se debe indicar come se identificaran y mantendran los registros, y Ios controles aplicables de
acuerdo al procedimiento de control de los registros.

v Tipo.y cantidad de recursos necesarios para el éxito del plan. Los recursos pueden ser de cualquier
tipo, humanos, materiales, financieros infraestructura o ambiente de trabajo.

v Especificaciones o normas con los cuales los materiales o materias primas deben ser conformes

v Las competencias particulares requerndas para las funciohes y actividades definidas dentro del caso
especifico. La necesidad de nuevo personal y de su formacion

v Los requisitos con respecto a la instalacion para la fabricacién o el servicio, espacio de trabajo,

herramientas y equipo, tecnologia de informacién y comunicacién, servicios de apoyo y equipo de
transporte, tecnologia de informacién y comunicacion

v Describir el ambiente de trabajo que tiene efecto directo sobre la calidad del producto o del proceso
y como se controla.

v Regquisitos a ser cumplidos para el caso especifico.

v La manera de tener comunicacidn con el cliente para casos particulares, los medios de
comunicacién, la conservacion de registros, procedimiento de quejas o felicitaciones.

v Hacer referencia a planes de disefio y desarrollo y el control de cambios

v Las caracteristicas criticas en las compras que afecten la calidad del producto, como se van a

comunicar esas caracteristicas a los proveedores, requisitos de verificacion y todo lo relacionado con las
compras.

v Etapas del procesc de produccion, procedimientos aplicables e instrucciones pertinentes,
herramientas, técnicas, equipo y métodos a utiizar para lograr los requisitos especificados.

Detalle de la certificacion de productos

Condiciones a controtar

Detalle de la calificacién o certificaciéon de! personal

Criterios de entrega o servicio

Requisitos legales y reglamentos aplicables

Cédigos y practicas industriates

Requisitos de identificacion y trazabilidad y los métodos a utlhzar

El manejo de la propiedad del cliente.

La preservacidn del producto

Ei control del producto no conforme

Las actividades de seguimiento y medicidn del producto

E! uso de las auditorias.

AR NENE NN N NE NENENENEN

5.4 Lista maestra de documentos y de registros. Controles para los documentos del SGC

Conviene hacer una lista maestra de documentos del SGC y una lista maestra de los registros del SGC.

Ver anexos.

Emisién

Antes de la emisién, los documentos deberian ser revisados por el personal autorizado, para asegurar |a
claridad, exactitud, adecuacién y estructura apropiada. Los usuarios de los documentos también deberian
tener la oportunidad de evaluar y comentar sobre la facilidad de uso de los documentos y sobre si los
mismos refiejan las practicas reales. La liberacion de la documentacion deberia ser aprobada por la
direccién responsable de su implementacién. Cada copia deberia tener evidencia de esta autorizacidn de su
liberacion. Deberia conservarse evidencia de la aprobacion de los documentos.

Distribucién

El método de distribucidn de los documentos por el personal autorizado deberia asegurar gue las ediciones
pertinentes de los documentos apropiados estén disponibles para todo el personal que necesite la
informacion incluida en los documentos. Se puede facilitar la distribucién y control adecuados, por ejemplo,
enumerando las copias de los documentos de cada destinatario. La distribucién de los documentos tales
como el manual de la calidad y el plan de la calidad puede inclurr partes externas (por ejemplo, clientes.
organismos de certificacion y autoridades reglamentarias).

Incorporacion de los cambios

Se deberla proporcionar un proceso para el inicio, desarrollo, revision, control e incorporacion de los
cambios a los documentos. El mismo proceso de revision y aprobacion utilizado en el desarrollo de
documentos originates deberia aplicarse al procesar los cambios.
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Emision y control de los cambios

La emisidn y control de los cambios en los documentos son esenciales para asegurar que el contenido de
- los documentos es aprobado apropiadamente por el personal autorizado y que la aprobacion es faciimente

identificable.

Pueden considerarse varios métodos para facilitar el proceso fisico de hacer los cambios.

Deberia establecerse un proceso para asegurarse de gue sélo los documentos apropiados estan en uso

Bajo ciertas circunstancias, el documento apropiado a ser utilizado puede no ser la Uitima version del

documento. Los documentos modificados deberian ser remplazados por la dltima version. Una lista maestra

de documentos con los estados de revisién puede utlizarse para asegurar que el usuario tenga la edicion

correcta de los documentos autorizados. '

La organizacidn deberia considerar el registro del historial de los cambios a los documentos, para prop6sitos
legales y/o de preservacion de los congcimientos.

Copias no controladas

Para el propédsito de ofertas, uso del cliente fuera de la organizacidn y otra distribucién especial de los
documentos en los que no se pretende el control de los cambios, tales documentos distribuidos deberian
estar claramente identificados como copias no controladas.

Se deben conservar los documentos y registros de calidad para demostrar como se alcanzaron los
requisitos de calidad de la norma y para verficar la efectividad del sistema de gestion de la calidad de la
organizacion. El método de manejo, almacenaje y control debe garantizar su recuperacion y asegurar el no-
acceso de personas no autorizadas.

Cualquiera que sea el medio seleccionado para los documentos de calidad, éstos deben protegerse de
cualquier perdida o deterioro debido a las condiciones ambientales.

El procedimiento para todos los aspectos del mantenimiento de los documentos de calidad debe de

documentarse.

5.5 Desarrollo de procedimientos documentados de control de documentos y de control de registros

Ei procedimiento de control de documentos, que es el primero que conviene hacer, es en donde se
concentra la informacién para revisar, aprobar, distnbuir y retirar documentos de crigen interno y para

identificar los de origen externo y controlar su distribucion.

E! objetivo de este procedimiento es evitar el uso de documentos obsoletos, asegurar que los documentos
del sistema de calidad sean los adecuados para la organizacion y que el personal tiene acceso a los que

tienen relacion con sus responsabilidades.

El procedimiento de control de documentos puede ser un solo documento, estar compuesto de varios o ser
parte de un documento.

El procedimiento de control de documentos debe describir:

a} la forma en que se aprueban los documentos nuevos o modificados para asegurar que son
adecuados,
b} en que eventos o casos es necesario revisar y actualizar los documentos,
f
c) cdémo se identifican los cambios y su estado de revisién actual,

d} cdmo se ponen a disposicion del personal qué documentos,

e) como se identifican los documentos y como se garantiza su legibilidad,
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fy coémo se identifican los documentos de origen externo y como se controla su distribucion y
g) Coémo se garantiza que no se usaran documentos ohsoletos.
En este ambito hay tres conceptos que conviene aclarar:

1. Adecuacion, que se refiere a aquellas caracteristicas que deben presentarse en un documento para
que la organizacidn lo considere aceptable, como pueden ser el que esté en un formato
determinado, el que contenga ciertos elementos, el que su redaccion o contenido sea comprensible
por los usuarios, el que haya sido evaluada su puesta en practica, el que logre el objetivo a través
de la puesta en practica con los recursos disponibles, el que €l personal se haya capacitado en su

contenido, ete.:

2. Revisién, que se refiere a someter el documento a los parametros de adecuacién por primera vez o

cuando han cambiado las circunstancias que prevalecian cuando fue aprobada la versién anterior; y
3. Aprobacién, que se refiere a pasar la prueba de la revision;

El estado de revision actual se refiere a las veces en gue un mismo documento ha sido editado Para
identificar este estado se acostumbra utilizar letras o numeros consecutivos que se escriben en el
documento y en su medio de control. Por gjemplo si1 un documento ostenta un nivel de revision C 6 3 indica
que ha sido editado 3 veces. En ocasiones se utifiza ef nimero 0 para la primera vez que se edita un
documento y entonces el significado dei nivel de revision es el nimere de veces que un documento se ha

modificado.

Un mecanismo de control de documentos muy utiizado y muy practico es ef que se refiere a la Lista
Maestra de Documentos gue permite conocer la totalidad de los documentos gue conforman el sistema y los
niveles vigentes de revision de todos los documentos. En ocasiones los documentos de una organizacion

son muy cambiantes, por modas u otras razones y entonces conviene llevar un control por cada documento.
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6. Manual de la calidad

Un manual de calidad es Gnico para cada organizacién y su estructuracion y elaboracion son flexibles para
que cada organizacion 1o conforme como a ella le resulte mas practico. Esto incluye el uso ¢ no de formatos

uniformes.

El ISO/TR 10013 considera que una pequefia organizacion puede encontrar apropiado incluir la descripcion
completa de su sistema de gestion de la calidad en un simple documento, incluyendo todos los
procedimientos documentados requeridos en la 1SO 9001:2000; en tanto que una empresa grande,
multinacional, puede necesitar varios manuales para los ambitos regional, nacional o global asi como una

jerarquia mas compleja de su documentacion.

El manual de calidad deberfa incluir el alcance del sistema de gestién de la calidad, los detalles de y la
justificacion para cualquer exclusién; los procedimientos documentados o la referencia a ellos; y una

descripcion de los procesos del sistema de gestion de la calidad y sus interacciones.

La organizacién puede incluir también su nombre, localizacion y los medios de comunicacién; su linea de

negocios, una breve descripcion de sus logros, historia y tamafio.
6.1 Contenido del Manual de calidad
Cuando el manual de calidad se hace en un sélo decumento, su contenido puede ser:

« Titulo y alcance. Para definir la porcion de la organizaciéon que abarca el manual de calidad y las
exclusiones permitidas, con sus correspondientes justificaciones, respecto de la norma de sistema de
calidad en la que esta basado,

» Tabla de contenidos. Para referir el titulo y nimero de pagina de cada capltulo del manual.
s Revision y aprobacion. Para denotar el estado de la revision y la fecha de aprobacion del manual.

s ° Politica y objetivos de calidad. Si la organizacion lo decide, puede incluir aqui su declaracién de la

politica y de los oﬁjetivos de calidad.

¢« Organizaciéon, responsabilidad-y autoridad. Las responsabilidades, autoridades e interrelaciones
pueden estar indicadas en organigramas, diagramas de flujo y/o descripciones de puestos, u otros. La
organizacion puede incluir o referir la estructura de la organizacién en el manual de calidad o hacerlo

en otro documento.

. Referencias Para lstar o referir los demas documentos necesarios dentro del sistema de calidad o, si

le resulta practico, incluir los propios documentas.

+ Descripcién del sistema de gestion de la calidad. Para describir 'los procesos y sus interacciones,
asi como los procedimientos documentados o una referencia a ellos. Puede utlizar la secuencia del
flujo de procesos o la estructura de la norma o cualquier otra secuencia apropiada a la organizacién.
Puede utilizarse una tabla de referencias cruzadas entre la norma elegida y el contenido del manual de

calidad.

El manual de calidad deberia reflejar los métodos usados para satisfacer la politica y objetivos de

calidad de la organizacion.
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¢ Apéndices Para incluir cualquier informacién de soporte al manual.

Contenido del manual de calidad

El Manual de calidad describe de manera general la estructura organizacional, los criterios aplicables a la
norma, ademas los procedimientos inherentes al sistema de gestién de la calidad, y asi cumplir con los
requisitos de la norma, en resumen el ;Qué? hacer en cada uno de ellos.

El punto 4.2.2 de la IS0 2001;2000 detalla el contenido minime del manual de calidad, donde se menciona
que debe incluir:

v El alcance del $.G.C. y la justificacion de cualquier exclusion

Ejemplo de la definicion del alcance en el banco: No doy crédito. El banco proporciona una variedad de
servicios a sus clientes, pero opta por implementar un SGC limitado a sus servicios de banca por Internet.
Esto es aceptable siempre que en cualquier documento asociado {manual de la calidad, cualquier certificado
eventual del SGC y material promocional) queden claro qué servicios estdn comprendidos dentro del SGC. El
banco aplica todos los requisitos de la Norma 1SO 9001.2000 para la realizacién de su servicio de banca por
Internet, sin ninguna exclusion.

v Los procedimientos documentados establecidos (o referencia de los mismos)

La ISO 9001:2000 requiere expresamente y de forma obligatoria que la organizacion tenga 6 procedimientos
documentados para las siguientes situaciones:

Control de los documentos (4.2.3)
Control de los registros de calidad (4.2.4)
Centrol del producto no conforme (8.3)
Auditorias Internas (8.2.2)

Acciones Correctivas (8.5.2)

Acciones Preventivas (8.5.3)

cCCCOO0C

Los demas procedimientos a los que se hara referencia son a los que forman parte de los procesos, por
gjernplo procedimientos operativos come compras, capacitacion, cobranza, etc.

A lo largo del manual de calidad y en el requisitoc correspondiente se hard referencia del procedimiento
aplicable

Por ejemplo si el requisito que se esta describiendo es el 7.4 compras sus procedimientos aplicables
pueden ser entre otros, procedimiento de inventarios, de compras, de inspeccion de materia primas, etc.
v Una descripcién de la interaccion entre los procesos del S.G.C.

Un mapa grafico representa la interaccion y vinculos entre los procesos que farman parte del sistema de
gestion de !a calidad y que se identifican de acuerdo al alcance del sistema considerandoe la satisfaccion del
cliente, los propositos y los objetives de la organizacidn incluyendo los relacionados con la mejora continua.
Los procesos se clasifican en 4 grupos basicos

a) Responsabilidad de la Direccion, aquellos procesos que estan vinculados al ambito de las
responsabilidades de la direccién y se encuentran en consonancia con el capituio 5 de la norma
de referencia.

b) Gestidén de los Recursos, aquellos procesos que permiten determinar, proporcionar y mantener
los recursos necesarios (recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo) y se
encuentran en consenancia con el capitulo 6 de la norma de referencia.

c) Medicion, andlisis y mejora, aquelics procesos que permiten hacer el seguimiento de los
procesos, medirlos, analizarlos y establecer acciones de mejora. Se encuentran en consonancia
con el capitulo 8 de la norma de referencia.
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d) Realizacion del Producto, agquellos procesos que permiten llevar a cabo la produccion yio la
prestacién del servicio, y se encuentran en consonancia con el capitulc 7 de la norma de
referencia.

La siguiente_ilustracién muestra las diferentes vistas del sistema, desde la vista de sistema hasta la

descripcidn grafica de cada proceso.

Los procesos como conjunto se representan en un mapa de
procesos, el cual tiene la intencién de ilustrar como trabaja el
sistema; el mapa de procesos debe incluir de manera particular los
procesos identificados y seleccionados, planteandose la incor-
poracion de dichos procesos en las agrupaciones definidas.

Cada organizacion es libre de decidir el tipo de presentacién y de estructura del manual, en relacién a la
dimensién, a la cultura y a 1a complejidad de la empresa misma. Algunas empresas pueden escoger utilizar
el manual de calidad también para los proposites distintos de aquelios a documentar de manera sencilla el
SGC. ‘

Una empresa pequefia puede encontrar Ut describir su SGC en un Unico manual, incluyéndole también los
procedimientos requeridos por la norma.

Empresas mas grandes, o multinacionales, pueden necesitar mas de un manual, a nivel general, regional o
nacional, y de una jerarquia de la documentacién mas compleja.

La forma tipica del documento principal empleado para mostrar o descrbir un sistema de gestion de la
calidad documentado, es un manual de calidad. Como referencia véase NMX-CC-10013-IMNC-2002. £l
objetivo primordial de un manuat

de calidad, es definir una estructura delineada del sistema de gestién de la cafidad, a la vez que sirve como
una herramienta permanente en la implementacion y mantenimiento del sistema de gestién de la calidad.
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El manual de calidad es un documento que se lleva bajo control de acuerdo con los requisitos del punto 4.2.3

BENEFICIOS DE EL MANUAL DE CALIDAD .

El manual de calidad es considerado como una de |as principales herramientas para implementar el sistema
de gestion de la calidad.

Los principales beneficios del manual de calidad son:

a)

b)

c)

d)

g}

Describe fas tareas: Un manual de calidad es el alma de los sistemas de gestion de la calidad. Es la
transformacion del enunciado en procedimientos y [Iineamientos para todas las actividades de la
organizacién.

Herramienta gerencial. Para foma de decisiones; el manual de calidad puede proporcionar
informacion en cualquier momento de diversos aspectos de las intenciones de la organizacién para
mejorar la calidad en su busqueda de la satisfaccién del cliente. Por consiguiente, esta informacion es
muy util para tomar decisiones vitales y precisas.

Fuerza de_trabajo productiva: Esta es quiza una de las principales ventajas del manual de calidad.
Cada trabajador cuenta con las instrucciones de como realizar su trabajo y con los estandares que la
organizacién confia alcanzar. De esta manera esto reduce la curva de aprendizaje, aumenta la
motivacidn y alienta a los empleados a aumentar sus niveles de productividad.

Mejora fa imagen de la_organizacién: A los ojos de los clientes, un manual de calidad ilustra la
determinacion y seriedad de la empresa proveedora de lograr mejore niveles de desempefic en
beneficio del cliente. También es una herramienta poderosa para que los proveedores sigan el
ejemplo y conformen sus estandares.

Desempefio objetivo: Un manual de calidad proporciona informacion basada en hechos y cifras y, por
consiguiente, las crganizaciones no tienen que depender de informacion subjetiva. Los cuellos de
botella se identifican con mas facilidad y, como resultado, las acciones se aplican con mayor rapidez

Herramienta_de _entrenamienfo poderosa, Un manual de calidad no depende de la coninbucién
individual de una persona especifica para implementar un

programa de entrenamiento. Ademas, puesto que el manual de calidad siempre debe mantenerse
actualizado, permite que la empresa cuente con programas de entrenamiento relevantes, con técnicas
modernas y que se basan en pringipios modernos.

Otras ventajas importantes del manual son.

Estimula la uniformidad en la documentacidn,
Ehmina confusiones y duplicidad.
Es un instrumento de mercadotecnia.

OBJETIVOS DE EL MANUAL DE CALIDAD
Los principales objetivos de este manual son:

Definir la estructura del sistema de gestion de la calidad y las responsabilidades con la calidad de
las diferentes areas funcionales.

Demostrar el cumplimiento de la norma aplicada.

Servir de base para implementar el sistema de gestion de la calidad.

Fortalecer la confianza de los clientes para satisfacer los requisitos contractuales en los casos que
se requiera.

Crientar a los empleados hacia la calidad.

Proyectar una imagen favorable de la organizacién.

Dar a conocer al personal de nuevo ingreso la filosofia de la organizacion.

Servir de base para auditar el sistema de gestién de la calidad.

CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD
Normaimente un manual de calidad tiene el siguiente contenido:
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a) Portada.

b) Titule, alcance y campo de aplicacion

c) Tabla de contenidos.

d) Explicacién introductoria sobre la organizacion y el manual.

e) La politica de calidad y objetivos de calidad.

f) Descripcion de la estructura organizacional, responsabilidades y autoridades.
g) Descripcién de los elementos del sistema de gestion de la calidad.

h) Definiciones (si es necesario).

i) Un anexo para los datos de soporte, si se requiere.

j) Referencias a procedimientos documentados.

ELABORACION, AUTORIZACION Y REVISION DEL MANUAL DE CALIDAD

a) El manual de calidad es elaborado por una persona o un grupo de personas designadas como
responsables, este grupo de personas generalmente es denominado comité de calidad.

b) El manua! de calidad es autorizado por la Direccion, una vez que ha sido revisado por ésta y
por los responsables de los departamentos que se encuentran bajo el sistema de gestion de la
calidad.

c) EIl responsable del sistema de gestion de la calidad y el comité de calidad son quienes
revisaran peridédicamente el manual de calidad, éste se revisara cuando:

» Las circunstancias de la organizacion han cambiado (por ejemplo; ampliacién y modificacién del
alcance del sistema).
s Conforme lo establece el propio manual,

El manual de calidad es el Unico documento del sistema de gestidn de la caiidad que tiene estas dos
categorias controlado y no controfado. Las condiciones controladas implican que el manual recibe un
nimero de serie y se asigna a una persona especifica, la cual debe recibir cualquier cambic 0 modificacion
realzada al documento (actualizacién). Ademas, estas copias deben mantenerse siempre al dia y
numerarse en forma progresiva.

El encargado del sistema de gestion de la calidad o a quién se designe, debe ser el que controle la
distribucion, actualizacion y resguardo de las copias controladas {y de [as obsoletas). Las condiciones no
controladas, implican que el manual serda emitido y entregado Unicamente para propésitos de informacién y
por lo tanto, no se tiene el compromiso de actualizarlo. Las copias no controladas sélo se fecharan cuando
se expidan.

7.Aplicacion de del control de documentos y del control de registros en el SGC.

Metodologia de preparacién de la documentacion del sistema de gestion de la calidad y su

implementacion

El ISO/TR 10013 propone que la documentacion del sistema de gestion de la calidad sea desarrollada por el
personal que esta involucrado en los procesos y actividades, con lo que se logrard una mejor comprension

de lo que la organizacion requiere y provocara en el personal, una sensacion de propiedad.

La revision y utilizacion de los documentos y referencias existentes puede significar acortar el tempo de
desarroilo de |la documentacién del sistema, ademas de identificar tas areas en donde hay necesidad de

hacer correcciones.

Las organizaciones que estan en el proceso de implementacion o que ya han implementado un sistema de

gestion de la calidad, podrian:

a) ldentificar los procesos necesarios en su sistema de gestion de la calidad;
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b) Comprender las interrelaciones entre estos procesos, y
¢) Documentar los procesos en la extension necesaria para asegurar la operacién y control efectivos.

El andlists de los procesos deberia ser la fuerza que maneje la definicién del monto de documentacién
necesaria para el sistema de gestién de la calidad. No deberia ser la documentacién la que maneje los

procesos.

En la secuencia de preparacidn de la documentacion del sistema frecuentemente se preparan los

procedimientos e instrucciones de trabajo antes de finalizar el manuai de la calidad.
A continuacién se presentan ejemplos de acciones que pueden iniciarse, como sea aplicable:
a) Decidir qué requisitos de documentacion del sistema de gestion de la calidad aplican en la organizacion;

b) Obtener datos acerca del sistema de gestion de la calidad y de los procesos existentes, por varios

medios, tales como cuestionarios y entrevistas;

c) Hacer una lista de los documentos existentes del sistema de gestion de la calidad y analizarlos para

determinar su utilidad;

d) Capacitar a las personas involucradas con respecto a la preparacidn de documentacién y a los
requisitos aplicables de la norma ISO 9001:2000 y otros criterios seleccionados;

e) Solicitar y obtener documentacién de fuentes adicionales o referencias de unidades operacionales,
f)y Determinar la estructura y formato para los documentos intencionados;

g) Preparar diagramas de flujo cubriendo los procesos dentro del alcance del sistema de gestion de la

calidad,
h) Analizar los diagramas de fluje para mejoras posibles y la implementacion de ellas;
i} Validar la documentacion a través de pruebas de implementacion;

j) Usar cualquier otro método adecuado dentro de la organizacion para completar la documentacién del

sistema de gestion de la calidad;
k) revisar y aprobar la documentacion antes de liberarlos

Como podra apreciarse, es muy recomendable la validacion de la documentacion, antes de su aprobacion.
En algunas empresas ha dado muy buen resultado el que cuando se ha terminado un documento, se redna
a los usuarios del documento para capacitarlos en él, recibir sus comentarios, respecto de las
inconsistencias que descubran y de las complicaciones para ltevarto a la practica; hacer las adecuaciones
procedentes; ponerio en practica y recibir la retroalimentacion que de ello surja para hacer las nuevas

adecuaciones y hasta después de ello, aprobar el documento.

GUIA SUGERIDA PARA ELABORAR DOCUMENTOS

1. Determine el objetivo del documento; esto es: qué pretende lograr si se sigue lo que diga el
documento. Esto no implica que dentre del documento escriba el cbjetivo, sino gue usted determine
porque razén debe documentar algo.

2. Identifique quiénes serian usuarios del documento y piense en su nivel académico, su nivel
jerarquico, el tipo de trabajo que desemperian y demas elementos de su entorno.
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Defina el tipo de documento apropiado’ procedimiento, instructivo, espemﬂcacibn, guia, programa,
etc. : L

Determine la forma apropiada para el documento: texto en prosa, diagrama de flujo, tabla, matriz,
dibujos, esquemas, muestras representativas, fotografias, videos, peliculas, etc.

Determine el contenido del documento por ejemplo. algunos de ios siguientes: objetivo, alcance,
descripcion de actividades, politicas, directrices, lineamientos, descripcion de funciones, etc.

Asignele un titulo, cddigo o alguna ofra identificacion entendible para su organizacion y que refleje
el contenido del documento.

RECUERDE:

Que los documentos obligatorios especificados por fa 9001, séio son:
- Politica de calidad,
- Objetivos de calidad,
- Manual de calidad
- Procedimientos para los requisitos de:
« Control de documentes,
s Control de registros,
* Auditorias internas,
+ Control del producto no conforme,
» Accioén correctiva y
e Accion preventiva. _

Si su organizacién es pequefia y su documentacidn muy sencilla, tal vez seria practice que en el
Manual de calidad quedaran incorporados todos los documentos; pero si esc no le resultara practico
usted puede hacer los documentos por separado e incluso, hacer varios documentos para cumplir un
solo requisito.

Que para asegurarse de la eficaz planeacion, operacién y control de sus procesos usted tiene 12
libertad de decidir en dénde generar documentos y en dénde lo hace a través de otro recurso. Esto
es, no estd obligado a escribir documentos para todas las actividades o componentes del sistema de
calidad.

PROCURE.

@  Analizar si el documento puede ser sustituido por ofro recurso, como. capacitacién, competencia,
redisefio de la actividad, cambio de método, ete.

@  Que participen en el andlisis, elaboracion y revision de documentos quienes estan involucrados o al
menos representantes de ellos en donde se reproduzcan las caracteristicas de usuarios, expertos o
responsables. -

Ser flexible.

@ Llegar a consensos.

EVITE

Hacer documentos gue no son necesarios para su sistema de calidad

Forzar a su organizacion a un estilo, formato o contenido para todos los documentos

© Dar fechas o valores puntuales en los programas. Es preferible dar rangos y hacer indicaciones scbre
la flexibitidad para hacer reprogramaciones.

@ Incorporar en un documento elementos innecesarios.
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Aprobar un documento sin estar seguro de que es el apropiado para su organizacion, en cuanto a lo
claro, a lo practico, a lo congruente, a to légico y a lo sencillo.

Descalificar o criticar con la finalidad de zaherir a los participantes.

imponer. Es mejor congensuar.

Anexo A
Bibliografia

1.

2.

NMX-CC-9000-IMNC-2000, Fundamentos y vocabulario
NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos.

NMX-CC-9004-IMNC-2000, Sistemas de gestion de la calidad - Recomendaciones para la mejora
del desempefio.

NMX-CC-10013-IMNC-2002, Directrices para la documentacién de sistemas de gestion de la
calidad.

PROY-NMX-CC-10005-IMNC-2005, Sistemas de gestion de la calidad-Directrices para ios planes de
la calidad.

Orientacion acerca de los requisitos de documentacion de la Norma |SO 9001.2000 Documento:
ISO/TC 176/SC 2/N 525R Marzo 2001.

Orientacidn sobre el concepto y uso del enfoque de procesos para los sistemas de gestian,
Documento: STTG N72 R1 (ISO/TC 176/SC 2 N544R2).
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Documentacién de los sistemas de gestion de la calidad

Manual de Calidad
LOGOTIPO

NOMBRE DE LA ORGANIZACION
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Documentacion de los sistemas de gestion de la calidad

REV

LOGOTIPO Manual de Calidad
n/m
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Documentacion de los sistermas de gestion de la calidad

Manual de Calidad
LOGOTIPO

NOMBRE DE LA ORGANIZACION
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Documentacidn de los sistemas de gestion de |a calidad

Manual de Calidad
LOGOTIPO '

NOMBRE DE LA ORGANIZACION
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Documentacion de los sistemas de gestién de la calidad

Ejemplo de un formato de plan de calidad para material procesado

) Caracteristica Control de procesos Inspeccion
) Numero de de calidad
Parte Z IL:]ograma Etapa del | ingtruccién aescearl a Numero de
el proceso proceso i instruccion Método d Funcién i i . Y
de trabajo controlada ©ce o \{erlﬁcac!(')n, Parametros Numefo .de
para control control responsable | instruccién procedimiento
del proceso
IPC - 22 Estacién de | VI-29
frabaio
parte A O Precalentado | w123  |Temperatura Hoja de
/ Verificacion A
Ref. No. 1
() formado WI 321 TemDEratura HOja de
Verificacion B
Ref. No. 2 i
<> cortado Longitud C
L, Grafica de
<> Medlcpn de control D
Longitud Ref. No. 1
<> Producto Longitud IT-6
1) Los simbolos son como sigue: .
v Almacenamiento

Manufactura

<> Inspeccidn y prueba

Planes de calidad
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Documentacion de los sisternas de gestion de la calidad

Ejemplo simplificado de un ciclo de vida de software

Plan de calidad

Inicio del ; |
rererencia de
proyecto actividades
+ Planeacion + ver tabla A.1
Cuerpo del del proyecto Monitoreo _ _ __
proyecto i finandero
Recursos +
. Reporte de Plan de
avances Especificacion calidad 23
funcional
Administracion de Diefio v
la configuracion del sistema espedficacion so_.45
F'—“‘ + de aceptacion !
Desarrollo
Pruebas de de software T 617
especificacion
del sistema Integracion o8
de software
Integracién del
sistema ™
Prueba
del sistema RT)
prueba de
aceptacion -- 11,12
Entrega
del SIStF:‘Ln_E:l c---13
Fin de la revision
del proyecto
Liqu daﬁién
>
Archivar
v
Servicio
Ref. Descripcién de actividades Proc. Comentario Asignado a | Autoridad de
aprobacién
1 | Revision de contrato MC 5.2 Contrato M&P 1091 AMM
2 | Planes de revision MDP 5.4 GT
3 | Revision de requisitos MC5.3 Doc. Produccion RSO01 SME
4 |Disefio MDP 5.6 Doc. Produccién DS001 uT
5 Revision de disefio MC 5.6 Revision de experto usuario SME
6 implementacion de software MDS 5.6 Usuario C ++
7 | Rewision de codigo MC 5.7 Inspeccidn usuario
8 Pruebas unitarias MDS 5.7 ,
9 Integracién del sistema MDS 5.7
10 [ Prueba del sistema MC 5.7 Datos del cliente
11 ) No conformidades claras MC 5.7
12 | Pruebas de aceptacién usuario| MC5.8 Solo con atestiguamiento del chente
| 13 | Transferenda técnica MDP 5.9
Tabla A.1 Plan de calidad de software -- Referencia de actividades
Planes de calidad 59




Documentacion de los sistemas de gestion de la calidad

Ejemplo simplificado de un ciclo de vida de software

Inicio del Plan de calidad
referencia de
proyecto actividades
+ Planeacién " ver tabla A.1
Cuerpo del del proyecto Monitoreo ___ _4
proyecto é financiero
Recursos +
Reporte de Plan de 53
avances Especificacion calidad e
funcional
Administracién de Disefio +
la configuracion del sistema especificacion oo..45
F_ - + de aceptacidn !
Desarrollo
Pruebas de de software ----6,7
especificacion
del sistema Integracion -8
' de software
Integracion del
sistema eee-9
Prueba
del sistema —.--10
prueba de
aceptacion 11,12
Entrega
del SIste:1a e 13
Fin de la revisién
del proyecto
Liqu d&ién
L
Archivar
v
Servicio
Ref. Descripcion de actividades Proc. Comentario Asignado a | Autoridad de
aprobacién
1 Revision de contrato MC 5.2 Contrato M&P 1091 AMM
2 Planes de revision MDP 5.4 GT
3 | Rewisién de requisitos MC 5.3 Doc. Produccion RS001 SME
4 | Disefio MDP 5.6 Doc. Produccion DS001 uT
5 | Revision de disefio MC5.6 Revision de experto usuario SME
6 implementacion de software MDS 5.6 Usuario C++
7 | Revision de cddigo MC 5.7 Inspeccidn usuario
8 Pruebas unitarias MDS 5.7
9 | Integracion del sistema MDS 5.7
10 | Prueba dei sistema MC 5.7 Datos del cliente
11 | No conformidades claras " MC5.7
12 | Pruebas de aceptacién usuario MC 5.8 Solo con atestiguamiento del cliente
13 | Transferencia técnica MDP 5.9
Tabla A.1 Plan de calidad de software -- Referencia de actividades
Planes de calidad 60
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