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A principios del siglo XX, las empresas eran pequeiias y por ende sus sistemas 

administrativos muy sencillos, cada operano se responsabilizaba ante el duefio-gerente 

de 10s productos que elaboraba. A med~da que la industria y el comercio se desarrollaron, 

empezaron a utilizar tecn~cas de produccion en sene, el tamaiio de las empresas fue cada 

vez mayor y mas complejo, por lo que se hizo patente la necesidad de la especializacion 

de funciones. 

Inicialmente el Control de Calidad se identificaba con la contratacion de inspectores de 

tiempo complete, que forman parte de un departamento de inspeccion separado del area 

de produccion. Estos inspectores (policias de la calidad) revisaban el 100% de las piezas 

fabricadas para verificar que cumplieran con ciertas nomas de calidad, con base en la 

frase famosa "pasa I no pasa". 

Durante la Segunda Guerra Mundlal se incrementaron significativamente 10s vollGmenes 

de produccion, lo cual propicio la apancion de nuevas tecnicas ya que 1% anteriores 

resultaban inadecuadas para las exigencias del conflict0 militar, entre Otras, el Control 

Estadistico de Calidad 

La produccien norteamericana durante la guena se consider0 excelente en terminos 

cuantitativos, cualitativos y economicos. El empleo de la estadistica constituy6 un avance 

significative, puesto que la inspeccibn al 100% fue sustituida por la inspeccion por 

muestreo. 

Hacia fines de la decada de 10s 50's el concept0 de Control de Calidad se caractenzaba 

por definir a la calidad como el apego a nomlas, la cual se iograba mediante la inspeccion 

del product0 terminado. Casi siempre la responsabilidad recaia en el departamento de 

supervision, funcion que se abocaba a la verificacion de aspectos tecnicos que solamente 

10s especialistas conocian. 

En 1959 el Departamento de Defensa de Ios Estados Unidos, establecio el programa de 

Aseguramiento de Calidad MIL-Q9858. En 1968 la OTAN adopt6 en esencia las premisas 

de dlchas nomas en la serie de normas denominadas NATO ADP:, ADP4 y AQAPS. En 

1979 la Organizacion de Normas del Reino Unido, BSI (British Standars Institution) creo, 



a partir de las norrnas militares y nucleares, las precedenies de las primeras normas para 

un sistema de aseguramiento de la calidad destinado al us0 comercial e industnal. El 

nombre que se dio a estas normas fue la sene BS 5750, parte 1,2 y 3. 

En el aiio de 1947 se fundo la IS0 ( lntemalional Organization for Standards), con el fin 

de crear un conjunto comun de nonnas para ia nznufactura; el comerclo y las 

comunicaciones. 

La organlzacion, cuya matriz se encuentra en Ginebra, Suiza, esta formada poi mas de 

100 paises, cada un representado por el organism0 de norrnalizacion nacional (Dlreccion 

General de Nonnas, en Mexico) y 200 comites tecnicos que elaboran 10s borradores de 

ias norrnas. Las naclones integranies constituyen comites nacionales, que establecen la 

postura y las estrategias de negociacion del pais y seleccionan delegados (industr~a, 

gobierno y demas entidades interesadas) que puedan aportar sus conocimientos al 

proceso de elaboracion de las normas ISO. 

A pesar de las similitudes entre las normas IS0 9000 y sus precedentes, no hub0 una 

verdadera unlformidad hasta que el Comite Tecnico 176 (TC176) de la IS0 emitlo las 

norrnas de la serie IS0 9000 en 7987 

Todas las normas establecidas por la IS0 son voluntar~as; no existen requisitos legales 

que obllguen a 10s paises a adoptarlas. No obstante, 10s paises y las industrias suelen 

adoptar las normas IS0 como normas nacionales (en Mexico NMX-CC ... ) En aigunos 

casos, hay paises que suman requisitos legales a las normas IS0 que han adoptado y, de 

esta manera, dichas normas se convierten en obligatorias en esos paises. 

El Acta de Unification Europea firrnada a finales de 1992 marca el princip~o dei mercado 

unico. La Comunidad Europea acepto esa fecha para la adopcion formal de IS0 9000, por 

lo que cualquier pais que este interesado en establecer relaciones comerclales con ellos, 

requiere apegarse a dicha norma. 

LOS requisitos y expectativas de 10s clientes en cuanto a la calidad de un producto o 

servicio son cada vez mas exigentes, por lo que el fabricante esta constantemente 

desarrollando 0 imp!an:ando sistemas de calidad con ei objetivo de mantenerse 

competltivo en el mercado, con producios de caiidad. 



IS0 9000 es una familia de normas para la administration y aseguramiento de la calidad 

en organizaciones productivas. Es un modelo de aseguramiento de la calidad que 

promueve la unifomidad en la production y servicios. ademas de brindar confiabilidad 

Las funciones principales de la norma son: 

Administration para la Calidad. La noma IS0 8402 inuso 3.7, la define como la foma 

de administrar una organization centrada en la calidad, basada en la participation de 

todos sus miembros, y ofientada a1 exito a largo plazo a traves de la satisfacci6n del 

cliente y en beneficio de todos 10s miembros de la organizac~on y de la sociedad. 

Aseguramiento de la Calidad. La norma IS0 8402 inciso 3.5 la define como conjunto de 

actividadas planeadas y sistematicas dentro del sistema de calidad, y demostradas seghn 

se requiera para proporcionar confianza adecuada de que un elemento cumplira 10s 

requisitos para la calidad. 

Estas dos tunciones son cornplementarias. En el context0 de 10s programas de 

certificaclon de 10s sistemas de calidad, es mas evidente la funcion de aseguramiento de 

la calidad, pero el valor de ambas funciones es de igual manera ~mportante para las 

empresas. 

ias  normas IS0 9001, 9002 y 9003 proporcionan 10s requisitos paw 10s Sistemas de 

Calidad que serviran para que el cliente o una tercera parte que represente a 10s cl~entes, 

pueda evaluar si el sistema de calidad del proveedor es o no adecuado. 



* El tltulo del requisite papa esto norma es " Aeci6n Ccrrectiva* 



En el mundo actuai, como consecuencia de la giobalizacion de 10s mercados, las 

empresas productoras de bienes y/o servicios se estan enfrentando de manera 

violenta a ias exigencias de tener que demostrar, de manera evidente, la calidad de 

lo que producen y ofrecen, la consistencia con la que lo logran, su capacidad 

productiva real y su habilidad para cubrir de manera eficiente ios requerimientos de 

10s consumidores o de ios usuarios. 

El Aseguramiento de la Calidad es la actividad que nos proporciona la evidencia de 

que podemos confiar en que la funcion de la calidad se ha llevado a cab0 con 

efectividad. Una vez que se ha elaborado y puesto en practica un programa de 

Aseguramiento de Calidad, ia irnica forma de que la organizacion pueda verificar su 

efectividad es realizando auditorias periodicas. 

Mediante la auditoria se eslabiece el cumplirniento o no de 10s requerimientos del 

Sistema de Calidad formal en todas sus partes, basandose en evidencias objetivas. 
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1. &Que es una Auditoria? 

He aqui algunas def~niciones que se utilizan actualmente: 

Examen sistematico e independiente para determinar si las 

actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones 

preestablecidas, y si estas son implantadas eficazmente y son apropiadas 

para alcanzar 10s objetivos. (NMX-CC-001) 

Una actividad planeada y documentada raalizada de acuerdo con 

procedimientos y listas de verificacion poi escrito, para cornprobar mediante 

ia investigation, el examen y evaluacion de la evidencia objetiva, que se 

han elaborado, documentado y puesto en practica con efectividad 10s 

eiementos aplicables de un piograma o plan de calidad, de acuerdo con 

requisitos especificados. (ANSI) 

Examen sistematico de las actuaciones o decisiones de las personas 

con respecto a 12 calidad, con objeto de verificar o evalua; de manera 

independiente e informar del cumplimiento de 10s requisitos opeiativos del 

piograma de calidad, tas especificaciones 0 10s requisitos contraduales dei 

product0 o servicio. (ASQC) 

2. Objetivos de las Audi to~as . 

ias  auditorias son esenciales con el proposito de verificar que el Sisterna de 

Calidad concueide con 10s estandares establecidos. Resulla obvio que las 

auditorias tambien son importantes para verificar que el Sisterna de Calidad de Ea 

organizacion concuerde con 10s programas de calidad exigidos por el ciiente. 

Dentro de 10s objetivos de una auditoria, se pueden inclui; entie otros: 

= Establecer la confoimidad o no conformidad de ios eiementos denfio 

del Sistema de Calidad. 



s Establecer el grado de exito o fracas0 del Sistema, lncluyendo tanto 

el grado de exito en satisfacer las necesidades del cliente, como de cumplir 

con requisitos reglamentarios (21 

o Ayudar a la Direction en la toma de decisiones, en la asignacion de 

recursos yen el mejoramiento del espiritu. 131 

3. Glasificaci~n de las Auditorias. 

Las auditorias de calidad se clasifican por: 

TIPO. 

e OBJETIVO. 

3.1 Auditorias de Calidad por su tipo. 

Auditorias de Primera Parte. Estas auditorias son realizadas dentro de la propia 

organizacion, con la finalidad de evaluar, dependiendo de la importancia de la 

actlvidad, uno, varios o la totalidad de 10s elementos del sistema de calidad 

documentado e implantado, con base en su propio s~stema y procedimientos 

Los auditores normalmente forman parte de la organizacion y no tienen 

responsabilidad directa sobre la adividad o area auditada. 

Estas auditorias se encuentran bajo el control directo de la organizacion y son 

consideradas como una herramienta de la direction para asegurar que se estan 

cumpliendo 10s requisltos contractuales y la polit~ca de calidad establecida, asi 

como para determinar si el Sistema de Calidad es adecuado y eficaz 

A este tip0 de auditorias, tambien se les conoce como auditorias internas. 

Auditorias de Seaunda Parte Este tip0 de auditorias de calidad son realizadas por 

organizaciones externas, cuyo objetivo es evaluar y determlnar la capacidad y 

confiabilidad de la organizac~on (proveedor) para que suministre un bien o sewicio, 

en cumplimiento con 10s requisitos t~cnicos y de calidad, de acuerdo a contrato. 

Las auditorias de segunda parte se conocen tambien como auditarias extarnas. 



Auditorias de Tercera Parte. En este t~po de auditorias, el auditor no pertenece a 

la organizacion del cliente, ni es un proveedor o una entidad reguladora En eStOS 

casos, es el propio auditado el que contrata a qulen lo audite. (2)ISi 

El objetivo de las aud~torias de tercera parte es que la institucion u organizacion 

auditada obtenga el reconocimiento nac!onal ylo international ya que es posible 

utilizar 10s resultados de esta auditorla como herramienta de rnercadotecnia, por 

ejernplo: Certificacion IS0 9000. 131 

3.2 Auditorias d e  Colidad por su objeiivo. 

.Auditorias Financieras Comprobar que 10s metodos contables de una 

organizacion proporcionan a 10s directores y accionistas una imagen verdadera del 

estado flnanciero de la misma. (2)/3] 

Auditorias de Proceso. Comprobar la conforrnidad del proceso, de 10s operarios y 

del equipo con 10s requisitos definidos. 

Auditorias de Producto. Cornprobar si 10s productos cumplen con 10s requisitos 

tecniws establecidos en las especificac~ones. 

Auditorias de Sistemas de Calldad. Comprobar si el sistema de calidad 

documentado se esta ~rnplantando sistematica y adecuadarnente, con base en 10s 

requisitos contractuales y la politica de calidad establecida. (21141151 

4. Funciones y Responsabilidades en la realization de una Auditoria. 

4.1 Cliente. 

a) Determina la neces~dad y proposito de la auditoria e inlcia el proceso. 

b) Determina o selecciona el organism0 auditor (auditorias de primera o 

tercera parte) 

c) Determlna el alcance de la auditoria , asi como la norma o 

documento del sistema de calidad que servira de referencia para 

conduc~r la aud~toria. 

d) Recibe el informe de auditoria. 



e) Determina en su caso, cuales acciones de seguirniento se tomaran, e 

informa al aud~tado. 

4.2 Auditado. 

a) lnformar a 10s empleados involucrados en la auditoria sobre 10s 

objetivos y el alcance de la rnisrna. 

b) Asignar a miembros del personal corno responsables de acompaiiar 

a 10s miembros del equipo auditor. 

c) Proveer todos 10s recursos necesarios para el equipo auditor, a fin de 

asegurar un proceso de auditoria eficiente y efectivo. 

d) Permitir el acceso a las instalaciones y material evidencial, cuando 

sea solic~tado por 10s auditores. 

e) Cooperar con 10s auditores para permltlr que se alcancen 10s 

objetivos de la auditoria. 

f) Determinar e iniciar las acciones correctivas con base al informe de 

auditoria. 

4.3 Equipo Auditor. 

4.3.1 Auditores. 

a) Cumplir con 10s requisitos aplicables a la auditoria. 

b) Comunicar y aclarar 10s requisitos de la auditoria. 

c) Planear y ejecutar las responsabilidades as~gnadas en forma efectiva 

y eficiente 

d) Documentar las observaciones y las no conformidades 

e) lnformar 10s resultados de la auditoria. 

f) Verificar la efectividad de ias acciones correctivas Zomadas como 

resultado de la auditoria ( si lo solicita el cliente) 

g) Mantener y salvaguardar 10s documentos correspondientes a la 

audrtoria. 

h) Cooperar y apoyar el auditor lider. 



El auditor lider es el responsable de todas las fases de la auditoria, por lo que 

debe tener capacidad administrativa y experiencia. asi como autoridad para tornar 

decisiones finales con respecto a la conduccion y a cualquier obse~acibn de la 

auditoria. (61[7)[8j[9i 

4.3.2 Audilor Lider. 

a) Ayudar a la selection de los dernas miembros del equipo auditor 

b) Preparar el plan de auditoria. 

c) Representar al grupo auditor ante la adm~nistracion del auditado. 

d) Presentar el lnforme de auditoria. 

5. Proceso de la Auditoria. 

El derecho a reallzar una auditoria se deriva de la aprobacion de la rnisma por la 

alta direccion, permitiendo la part~cipacion de todos 10s afectados. 

Una auditoria especiflca es lniciada a requerimlento del d~rector de la act~vidad 

que hay que auditar, o a traves de la aprobacion de un programa de auditoria (5) 

Alcance de la auditcria. 

El cliente ioma las decis~ones finales acerca de cuales elementos del sisterna de 

calidad, lugares y actividades del organism0 seran audltadas de acuerdo a un 

programa definido. Esto debe hacerse con la asistencia del auditor lider. [2j(6j 

Los recursos asignados a la audltoria deben ser suficientes para lograr el alcance 

y profundidad esperados A1 planear las auditorias, se debe considerar dentro de 

ios recursos, el tiempo de que dispone el personal del area auditada 



El proceso de auditoria se divide en cuatro fases que se siguen de manera 

secuenc~al. (3) 

4 Preparation. 

4 Ejecuci6n. 

4 Informe. 

4 Cierre. 

5.1 kreparaci6n de  la auditoria. 

5.1.1 Plan de  auditoria. Debera identificar la organization a auditar, la fecha en 

que se llevara acabo, el objetivo o proposito, y el alcance de la auditoria, las 

actlvidades que se revisaran, 10s rniembros del equipo auditor, y 10s documentos 

(normas de desernpefio) aplicables a la auditoria. 

Si el auditado objeta cualqulera de las rnedidas del plan de auditoria, tal objecion 

debe comunlcarse inmediatamente al auditor lider, y debe ser resuelta entre 

arnbas partes, y si fuera necesario, con el cliente antes de ejecutar la auditoria. 

5.1.2 Description d e  Funciones y Actividades. El exito o fracas0 de la aud~toria 

podrian depender de la conforrnacion del equipo de auditoria. 

Los auditores deben ser independientes de lo que se audita y estar calificados 

para desempeiiar su trabajo en base a lo estipulado en la norma international 

[SO-10011-2. (Criterios de Calificacion para Auditores de Sisternas de Calidad. 

NMX-CC-008-1993-SCFI). 

Cada auditor debe ser asignado para auditar elementos o departarnentos 

funcionales especificos del sistema de calidad. El auditor lider debe hacer tales 

asignaciones consultando con 10s auditores involucrados 

5.1.3 Docurnentos de Trabajo. Toda la documentaci6n requerida para el 

desarrollo de la actividad. (31(5)(6](8) 



Normas o estdndares contra 10s que se mide el desempeiio de la actividad 

auditada. 

* Manuales. 

e Procedirnienlos. 

Normas de Desempefio 

Papeles de trabajo integrados para faci!ltar !as investigaciones del equipo auditor, 

y para docurnentar e informar resultados. 

Listas de verificaclon 

e Diagramas de flujo 

e Forrnularios. 

5.1.4 Agenda d e  Trabajo. El grupo auditor prepara una agenda o plan de 

trabajo, con el proposito de realizar ordenadamente las actividades a desarrollar 

desde el inicio hasta el final de la auditoria La agenda de trabajo debe revisarse 

conjuntarnente con el area u organlzacion que se va a audltar y solamente pueden 

ser modificados 10s horarlos ylo posponer las entrevistas, sin afectar el tiempo 

establecido para la ejecucion de !a aud~toria (2113) 

5.2 Ejecwci6n de la Auditoria. 

5.2.1 Reuni6n d e  Apertura. La reunion previa o de apertura es el paso inicial en 

la ejecucion de la auditoria y tiene como frnalidad establecer un arnbiente cordial y 

establecer ylo explicar las reglas y procedirnientos a seguir durante el desarrollo 

de la misma. (2](3)[6)/7][8) 

Presentar a 10s miembros del equipo audltor 

e Confirmar, en forrna breve, el proposito y el alcance de la auditorla. 

Mostrar un breve resumen de 10s metodos y procedirnientos que 

seran usados en la aud~toria. 

Establecer 10s canales de comunicacion oficial entre e! equipo auditor 

y el audltado. 



Confirmar que 10s recursos y facilldades necesarias para el equipo 

aud~tor estan disponibles. 

e Confirmar la fecha, hora y lugar de la reunion de cierre y para 

reunlones intermedias del equipo auditory la alta gerencia del auditado. 

e Aclarar cualquier detalle confuso del plan de auditoria. 

Nornbrar a 10s que acompaiiaran a1 (a 10s) auditor (es). 

5.2.2 Recolecci6n de  Datos. Los datos se colectan mediante observaciones, 

entrevlstas y estudlo de docurnentos. (6) 

- La auditoria debe ejecutarse utilizando corno pauta las listas de verification 

preparadas. Si es necesarlo, estas listas pueden ampllarse para determinar el 

cumpl~miento de requisitos especif~cados, ylo determinar la efectividad de la 

puesta en practlca de un elernento del sistema 

- Un metodo muy comiin para recolectar evidencia objetiva durante una auditoria 

es el seguirniento, usando el diagrama de flujo como guia. Puede involucrar 

cada faceta del slstema que se examlna y su resultado sera un panorama bien 

definido de lo queen realidad se practica. 

La recoleccion de information por seguimlento se basa en la suposicion de que la 

ruta seguida representa el verdadero funcionamiento del proceso. (3) 

- La entrevista formal es una parte importante de la auditoria y &stas son 

realizadas al persona! clave involucrado en las operaciones auditadas. La 

informaci6n obtenida se debe confirmar por medio de fuentes independientes, 

tales como 0bSe~a~ i0n  d~recta, conftrmacion por otra fuente (otra persona dice lo 

mismo que el entrevistado) o revision de documentos o registros. (2) 

- Obse~aciones geneiales lncluye cualquier 0bSe~aci0n de caracter general 

considerada aplicable y constructiva. 

Todas las observaciones de la auditoria deben estar documentadas. 

El equipo auditor debe revisar todas sus observaciones para determinar aquellas 

que se informaran como no conforrnidades, por lo tanto, el equipo auditor debe 

asegurarse de que estas observaciones estan documentadas de manera clara y 

concisa y que esten respaldadas por evidencias. Las no conformidades deben ser 



identificadas en terminos de 10s requisitos especif~cados en ia norma o documento 

de referencia contra 10s cuales ha sido conduc~da la auditoria (61 

La n o  conformidad se deflne como "incumplirnienio de un requisito 

especificado" (IS0 8402lNMX-CC-001). La definition cubre la desviacion o 

ausencia de una o mas caracteristicas de calidad, ~ncluyendo caracteristlcas de 

seguridad, funcionarniento o requisitos del slstema de calidad, a 10s requisitos 

especificados. 

La normatividad aplicable a las auditorias de cai~dad aijn no estabiece clasificacion 

alguna para las no conformidades, sin embargo se recomienda que se claslfiquen 

de la siguiente manera: 

1. Criticas. Es el incumplimiento o ausencia en la aplicacion de un requisito del 

s~stema de calidad o normativa fuera de la organ~zacion, exista o no 

documentacion aplicable, y que puede afectar directamente: 

e La calldad del producto o s e ~ i c i o .  

0 La perdida de cl~entes I mercado 

La perdida de cal~f~cacion como proveedor confiable. 

0 La perdida o retiro de una certification. 

Las demas areas operativas, causando darios importantes. 

2. Mayoras. Es el incumplim~ento o ausencia a la aplicac~on parcial de un 

requisito del sistema de calidad, norma, cod~go o procedimiento dentro o fuera de 

la organization. 

Las no conforrnidades mayores pueden representar obstaculos a la seguridad y 

econornia de la empresa. 

3. menoyes. Puede afectar directamente la calidad dei producto o servicio, por lo 

que se sugiere determinar un numero minirno de estas para que se cons~deren 

como una conformidad mayor. 

Una no conform~dad menor se puede convertir en un problema cronico cuando no 

se ie de ia importancia requerida y no se establecen las rned~das correctivas 

adecuadas. 



Las no conforrnidades detectadas durante la ejecuclon de la auditoria deben ser 

revisadas por el audltor lider con la gerencia responsable del auditado. Lo anterior 

con la finalidad de anakzar y constatar que verdaderamente existen (as no 

conformidades. 

Con esta reun~on, se pretende evitar que durante la reunion de cierre se 

provoquen discusiones o enfrentamientos entre el personal auditado y el grupo 

auditor. (21 

5.2.3 Reunion de cieme con el auditado. Al terrnino de la auditoria y 

previamente a la preparation del informe de la auditoria, el equlpo auditor debe 

reunirse con la alta gerencla del aud~tado y con 10s responsables de las funciones 

involucradas. El proposito principal de esta reunion es preseniar las observaciones 

de la auditoria a la alta gerencia, de forma tal que se asegure que han 

comprendido claramenle 10s resultados de la auditoria. (6) 

= Firma de las ckdulas o registros de las no conformidades. 

Posterior a la presentacion de las no wnformidades, el auditor lider 

solicitara a1 responsable de la organizacion auditada o a su designado, la 

firma de conoc~miento, sobre las no conforrnidades desciitas en las 

cedulas. Al mismo tiempo se solicita una accion correctiva de las mismas. 

Despues de haber presentado y firmado las cedulas de !as no 

conforrnidades, el auditor lider debe solicitar a la alta direction o gerencia, 

gire las instrucclones pertinentes para corregir las no conformidades. 

Plan de Acciones Correctivas. Se solicitara un plan de acciones 

correctivas para cada una de las no conforrnidades, el cual sera analizado 

por el grupo audltor, de ser posible se fijara la fecha estimada de la 

terminacibn de la accion para rectificar las deficiencias y evitar su 

reweticion 



* 
Cualquier accion wrrectiva tiene cinco componentes fundamentales: 

1. Identif~cacion del problerna. 

2. Identification de las causas 

3. Resolucion del problema. 

4. Resolucion de la causa. 

5. Verificacion de la eficacia de las soluciones. 

Recomendaciones. En el caso de auditorias de primera o segunda 

parte, depend~endo de la relacion cliente - proveedor, pueden efectuarse 

recomendaciones a sol~citud del auditado, sin embargo se debe hacer la 

aclaracion que las recomendaciones no son obligatorias , ni garantizan la 

correction de las no conform~dades La responsabilidad de deterrninar la 

extension de 10s problemas y la mejor forma de corregirlos es el auditado, 

debido a que el wnoce perfectamente la organization, productos, servicios 

y rewrsos economicos y humanos. (3) 

En el caso de auditorias de tercera parte, se debe tener mucho cuidado al 

hacer alguna rewmendacion, ya que dada la naturaleza de la auditoria el 

cliente generalmente asume, y da poi hecho, que las acciones sugeridas 

por el grupo auditor garantizaran la obtencion de la cert~ficacion por la cual 

fue contratado el serviclo de aud~toria 

El informe de la Auditoria es el unico documento que queda como evidencia 

objetiva del estado y grado de cumpiimiento del sisterna de calidad w n  10s 

requisitos establecidos. (21 

Para que Sean de verdad Litiles, las auditorias deben presentarse de modo que 

:engan sentido para la gerencia y 10s auditados 



Para que 10s gerentes afectados Sean capaces de trabajar sobre el proceso 

auditado, se les deben presentar 10s resultados de la auditoria en terminos que les 

sean familiares y de rnanera que despierte su interes; solo de esta manera 

podremos alcanzar 10s objetivos que desencadenaron iodo este proceso. (31 

La norma IS0 1011-1 (NMX-CC-00711-1993-SCFI), establece 10s siguientes 

puntos a considerar en un informe de auditoria 

e Alcance y objetivos de la auditoria. 

Detalles del plan de auditoria. (Equipo auditor, auditor lider, 

representantes del auditado, fechas de la auditoria e identificaclon de la 

organlzacion auditada). 

Identification de 10s documentos de referencia, contra 10s cuales se 

efectuo la auditoria. (Norma del sistema de calidad, manual de 

aseguramiento de calidad, etc.) 

O b ~ e ~ a ~ i ~ n e ~  de las no conform~dades. 

Apreciacion del equipo auditor sobre la extension del cumplimiento 

del auditado con las normas del sistema de calidad aplicables y 

documentos relacionados. 

La capacidad del sistema para lograr 10s objetivos de calidad 

definidos. 

e Lista de distribucion del inforrne. 

5.3.1 Distribution del Informe. El informe de la auditoria debe ser enviado al 

cliente por el auditor lider. Es responsabilidad del cliente proveer de una copia del 

informe de auditoria a la alta gerencia del auditado. Cualquier distribucion 

adicional debe ser determinada consultando al auditado. 

Los informes de auditoria que contengan inforrnacion confidential o de propiedad, 

deben ser custodiados apropiadarnente por el organism0 auditory par el cliente. 



Esta es la ljltirna eiapa dei proceso de la auditoria, en la cuai ei aud~tado debe 

ejecutar las acciones correctivas propuestas a las no conforrnidades encontradas 

durante la ejecucion de la rnisrna, 16) 

La norrna IS0  8402 (NMX-CC-001 ...) define las acciones correctivas corno: 

"Acci6n tornada para eliminar ias causas d e  una n o  conformidad, 

defectos u otra situaci6n indeseable a fin de prevenir su recunencia" 

La efectividad y eficac~a de las acciones correctlvas se puede rnedlr por rnedio de 

auditorias de seguirniento Esias auditorias siguen las rnlsrnas etapas antes 

descritas, var~ando unicarnente en que el alcance se define airededor de las no 

conformldades 
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6. Sistemas de calidad en la lndustria y Sewicios de Alimentos. 

6.1 Analisis cie Riesgos, identificacibn y Controi de Puntos Criticos. 

Dentro de la lndustria y Servicios de Alimentos el slstema de calidad creado con el 

fin de garantizar la inocuidad de 10s productos ofrecidos al cliente es el Analisis de 

Riesgos, identification y Control de Puntos Critlcos tambien conocido por sus 

siglas ARICPC o HACCP (por la abreviatura en ingles de Hazard Analysis and 

Critical Control Points) 

El Anal~sls de Riesgos, ldentlficaci6n y Control de Puntos Criticos es un sisterna 

que identifica, evalira y controla la posibilidad de presencla de peligros para la 

salud del consumidor en 10s alirnentos producidos, elaborados o suministrados y 

caracteriza 10s puntos y controles considerados critlcos para la seguridad de 10s 

allmentos. 

El concept0 basico seiialado por el ARICPC es la prevencion antes que la 

inspection. 

Es importante seiialar que las Buenas Practicas de Higiene son un prerrequisilo 

obligatorio antes de irnplernentar un sisterna de asegurarniento de calidad como el 

ARICPC; recordernos que estos procedimientos enfocados al control basico de las 

operaciones dentro de un establecirniento en donde se procesan alimentos son 

obligatorios y se encuentran seiialados de manera oficial en las normas NOM-093- 

SSAI-1994 (Practicas de H~giene y Sanidad en la preparacion de alirnentos que 

se ofrecen en establecimientos fijos) y NOM-120-SSAI-1994 (Buenas Practicas de 

Higiene y Sanidad para el proceso de alimentos, bebidas no alcoh6licas y 

alcoh6licas), las BPHS son sujetas a auditoria en base a lo establecido en la 

norma mencionada. 

Cuando las buenas practicas Sean eficientemente implantadas se facilitara el plan 

ARICPC, asegurando su ~ntegridad y eficiencia con el prop6sito de garantizar la 

inocuidad de 10s alimentos. [IO;(~ 1; 



6.1 .I Pasos preliminares para la lrnpianioci6n de! sisterna ARICPC. 

0 Definition de objetivos para la ~rnplantacion del plan ARICPC. 

La definicion de objetivos debe lirnitarse a un producto o proceso deterrninado. 

e Forrnacion del equipo ARICPC 

El equipo debera ser rnultidisciplinario con representantes de las dlferentes 

areas involucradas dlrecta o ind~rectarnente con el proceso de elaboracion del 

alirnento. 

e Descrlpcion del producto 

Se debera realizar una descripcion cornpleta del producto que incluya 

inforrnacion sobre ingredientes, cornposicion, formulacion, rnetodo de 

elaboracion, etc 

Deterrninacion del uso del producto. 

El uso especiflco debera estar basado en el uso normal del alirnento por los 

consumidores y distribuidores, tornando en cuenta el segment0 de la poblacion 

al que va dirigido y su forrna de consurno I preparacion. 

e Elaboration del diagrarna de bloques del proceso del producto. 

El objetivo del diagrarna de bloques es proporcionar una descripcion clara y 

objetiva de las etapas relacionadas con el proceso. El diagrama tambien podra 

servir wrno herrarnienta de investigacion para auditorias de segunda parte 

(organisrnos regulatorios y clientes). 

e Verificacion del diagrarna de bloques. 

El equipo de ARlCPC debera cornprobar que el dlagrarna de bloques 

corresponda a la operacion en todas sus etapas y hara las modificaciones 

necesarias cuando proceda 



6.1.2 lrnplantacion de! ARICPC. 

Principio No 1. Analisis d e  Peligros Asociados e identificaci6n d e  

Medidas Preventivas. 

- ldenlificar 10s peligros significativos (Peligros microbiologicos, 

quimicos y fisicos) y establecer las medidas preventivas 

correspondientes. 

- Cuando sea necesario, modificar el proceso de elaboracion del 

produclo para garanlizar la segurldad de! mismo. 

Principio No 2. identificacibn d e  Puntos Criticos d e  Control. 

- Arb01 de decis~ones 

Principle No 3. Establecer Limites Criticos. 

- Controles. 

- Estadisticas de proceso. 

- Fuentes bibl~ograf~cas. 

Principio No 4. Establecer Procedirnientos de Monitoria o Vigilancia. 

- Obsewacion. 

- Evaluacian sensorial 

- Mediciones quimicas 

- Mediciones fisicas. 

- Pruebas microbiologicas. 

Principio No 5. Establecimiento d e  Acciones Correctivas. 

- Ajuste de proceso. 

- Revision de 10s registros para la identificacion de tendencias. 

- Responsabi!idad para !a toma de decisiones. 



Principio No 6. Establecimiento d e  Procedimientos de Verificaci6n 

- Auditoria interna 

- Auditoria externa. 

e Pn'ncipio No 7. Establecimiento d e  Procedimientos d e  Reglstro. 

- Plan ARICPC 

- Registros de monitoria de 10s puntos criticos de control. 

- Registros de acciones correctivas 

- Analisis de laboratorio 

6.1.3 Auditoria Dara evaiuar e l  sistema ARICPC. 

El Principio No 6 del sistema ARICPC incluye entre sus procedimientos de 

verificacion a las auditorias de calidad 

El proposito de 10s procedimientos de verificacton es especlficar 10s pasos a seguir 

para confirmar, med~ante anallsis y provision de evidencia objetiva, que el sistema 

esta conforme a 10s cornponentes del rnismo yes efectivo para lograr la inocuidad 

del producto. Y retroalimentar para ajustar, en caso necesario, el plan ARICPC a 

condiciones de aceptacion. 

El objetivo de estos procedimientos es comprobar lo que se hace con lo que debe 

hacerse, es la consistenc~a de lo que se dice y se hace, por lo tanto, la verificacion 

requiere de la aplicacion de elementos de auditoria, que son 10s rnismos que para 

cualquier auditoria de sistemas de calidad, solo que enfocados por supuesto a1 

plan ARICPC. 



Los objetivos especificos para la auditoria del sistema de ARICPC son: 

e Determinar la conformidad y no conformidad de 10s elementos del 

plan ARICPC 

= Verificar y evaluar la eficacia del misrno. 

Tener la oportunidad de evaluar internamente el sistema para llevarlo 

a una rnejora continua 

Verificar si los requlsltos def~nidos en el plan ARICPC son acordes al 

slstema ARICPC. 

Verlflcar y atender 10s requisitos sobre la legislacion sanitar~a vigente, 

norrnas oficiales mexicanas, patrones especificos para cada alimento, 

etc, (101 

Las auditorias realizadas al scstema de ARICPC pueden ser tanto ~nternas corno 

externas. En el caso de las auditorias externas, las agencias reguladoras (en este 

caso la Secretaria de Salud) pueden realizar auditorias a 10s planes ARICPC para 

verlflcar que el slstema de ARICPC implantado sea el adecuado y este operando 

de rnanera efectiva para controlar 10s factores de riesgo del producto. (121 



Conclusiones. 

En el rnundo actual, debido a la globalization de 10s rnercados, las ernpresas de 

bienes o servicios estin entrando en una etapa de rnadurez con relacion a 10s 

sisternas de calidad. 

La calidad no 3610 es el resultado sino todo el proceso, debe haber calidad desde 

el diseiio, hasta la entrega del producto al cliente, pasando no solo por la etapa de 

produccion, si no tarnbien por las actividades administrat~vas y cornerciales, en 

especial las que tienen que ver con el ciclo de atencion al cliente, incluyendo todo 

el servicio posterior. 

La calidad ya no se centra linicarnente en el producto fabricado por la ernpresa, la 

calidad se extiende a todas las areas de la misma y no solo corno una tecnica 

gerencial, slno corno un carnbio cultural necesario que recae en aquella fuerza que 

la hace seguir adelante, su gente. Beming interpreta la Calidad Total corno: 

" Mejorar constanternente, 10s sistemas de produccion y servicios, involucrando a 

todo el personal, mediante vigorosos prograrnas de capacitacion y 

adiestramiento." 

El concept0 de calidad se centra en la satisfaccion del cliente; las ernpresas se 

est6n enfrentando de manera imperativa a las exigencias de demostrar de manera 

fehacienle la calidad de lo que producen y ofrecen. 

Para demostrar la calidad de un produdo , ahora la filosofia es insistir en la 

evidencia objetiva o real de que existe la calidad, en lugar de suponerla rnediante 

inspecciones o simplemente aceptando la garantia ofrecida por 10s proveedores. 

Las auditorias de calidad en especial y gracias a las normas IS0 9000 han ten~do 

un gran auge, ya que constituyen la herramienta necesaria para conocer el grado 

de cumplimento de las normas de desernpeiio previarnente establecidas y la 

idoneidad de estas para alcanzar las metas de =lidad. 



Es posible considerar a la auditoria corno un proceso que compara realidades con 

requerimientos. El resultado de esta evaluation es analizado por la gerencia quien 

comprueba si 10s requerimientos que establecio, logran 10s controles necesarios. 

En nuestro pais, debido a la ampliacibn de mercados desarrollada durante 10s 

ljltimos aiios, algunas ernpresas se han visto en la necesidad de " entrarle " a la 

implantacion de sistemas de calldad para no perder su posicionamiento en el 

mercado. La impiantacion de un sistema de aseguramiento de calidad en una 

ernpresa es un proceso que requiere conciencia, persistencia y dedicacion, sin 

embargo la calidad es un valor en si mismo, beneficia a1 empresario, a su fuerza 

de trabajo, a 10s consumidores y a1 pais 
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Apendice de Formatos. 

A U D E R ~ A  No 1 FECHA NEADA / ALCANCE $ 



Nombre de la empresa. I 
Nombre de la empresa, obra u area auditada: P 
Nombre de la Direction que emite el lnforme: I 
Informe de la revisionefectuada a 

I Introduction. 
ll Alcance dei Trabajo. 
Ill Observaciones y Recornendaciones. 
IV Conclusiones. 

Fecha de la auditoria: 

Fecha de eiaborac~on del informe. 



Forrnato 4 

Fecha de la Fecha 
Auditoria No. audiloria de seguimlento del informe 

Accibn 

Nombre del auditor. 

Firma del auditor: 



LlSTA DE AUDITORLl DEL SISTEMA ARPCBC. 

FORMAC~ON DE GRUPOS DE TMBAJO PARA LA IMPLANTACION DEL ARICPC. 

I* Almacenamiento apropiado 

* Condiciones de distribucidn establecidas 

/ DESCRIPCION DEL PRODUCTO. 

* Composicidn detaliada 

* Ernbaiaje y etiquetado especifico 

I 
CONSUMO DEL PRODUCTO. 

* Forma de preparacibn descrito 

I 
! 

A- 

I 

/ * Tipo de consurnidor 

* instrucciones de uso definidas 

* Proceso de conservation descrito y adecuado I 

1 

* Informacibn a consumidores sensibles 1 i 1 
i 

DIAGRPIMAS DE BLOQUES Y DE FLUJO DEL PRODUCTO. 

* lncluye todas las operaciones 

* Est6n identificadas la8 entradas de ingredientes I 1  
I 

* Fue verificado 1 
* Fecha de la iiltima verificacidn 



I 
A N ~ I S I S  DE PELIGROS (Principio 11 i i l  1 
* Para cada etapa fueron identificados y iisiados iodos 10s iipos de peiigros! 

I 1 [bioltigicos. fisicos y quirnicos) potencialmente significativos 

* La severidad y el riesgo de cada peligro fueron evaluados (peligros 1 
significativos] 

1 

Hay rnedidas preventivas identificadas para coda peligro I 

j 

LlMlTES CR~TICOS (Principio 3) 
- 
* Los limites criticos fueron establecidos con base en cad0 medida preventiva 

i 

1 

I 
PUNTOS CR~TICOS DECONTROL (Principio 2) j 

para cada peiigro significaiivo iueron I 

I 
! 
i 

identificados a troves dei diagrama de decisi6n 

* Ex~sten instrucciones de trabajo especiflcas para cada PCC I 1 

identiiicada j 
La relacitin entre el lirnite critico y el control de peiigro es adecuada 

* Los lirnites criticos fueron determinodos y validados por: estudios, bibliografia, 1 

1 

PROCEDIMIENTOS DE MONITOR~A (Principio 4) 

Existen procedimientos de monitoria para cada rnedida preventiva 
I 

rnoniiorizada 1 
Los procedimientos de monitor!~ especifican: a que, como, cuando y quien 

* la frecuencia de la rnoniioria garantiza el coniroi dei peligro y del punto 

critico 

*Los registros de rnonitoria son revisados y se guardan 

-- 

! 



Continuocion ... 

I 

as occiones correctivas garantizan el control del peiigro i 
I 

/ ACClONES CORRECTIVAS (Principio 5)  

* Los acciones col~ectivas actiian sobre el proceso y previenen la ocurrencia 

I 

! ! ! 

' PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION (Principio 6) 

I* Est6n siendo utiiizodos para verificor si ei progrorna ARiCPC es efectivo 
- 
* El anaiisis de peligros y medidas preventivas identificados fueron evaiuados 

L 

* Los lirrites criticos son vaiidodos - 
' Las actividades de ver1ficaci6n muestran que ios PCC estan bajo conlrol 

* Los resultados de ias actividades de verificaci6n dernuestran que el 

i Droarama ARICPC es eficaz 

/*  Existen acciones colrectivas definidas para coda desviaci6n del limife crifico ! ! 

1 
I MANTENIMIENTO DE REGISTROS (Principio 7) 

1 * Todos lor registros de rnonitoria se resguardan adecuadomente 
I 
1 * Lor registros dernuestron que ias acciones correctivas son eficaces 1 1 
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