[image: image1.png]


[image: image2.png]









   Organización Internacional de Normalización                         Foro Internacional de Acreditación

  (International Organization for Standardization)
                  (International Accreditation Forum)
Fecha: 30 de julio de 2009
Grupo de Prácticas de Auditoría ISO 9001 

Directrices sobre:
Auditoría del control del equipo de seguimiento y medición  
La siguiente información se suministra como guía para la auditoría de los procesos asociados con el control del equipo de monitoreo y medición, y para facilitar la evaluación de las justificaciones para las exclusiones de la cláusula 7.6 del alcance del sistema de gestión de la calidad de una organización.
En la auditoría de los procesos de monitoreo y medición, es importante que los auditores entiendan la diferencia entre “monitoreo” y “medición”:


El monitoreo implica observar, supervisar, mantener bajo revisión (utilizando equipo de monitoreo); puede involucrar a la medición o al ensayo a intervalos, especialmente con fines de regulación o control.


La medición considera la determinación de una cantidad física, una magnitud o una dimensión (utilizando equipo de medición).

Aunque el “equipo de medición” está definido en ISO 9000, cláusula 3.10.4, como un “instrumento de medición, software, norma de medición, material de referencia, aparato auxiliar, o combinación de ellos, necesarios para llevar a cabo un proceso de medición”, la norma únicamente exige que el “equipo de medición” este calibrado cuando se utiliza con fines de medición “… para suministrar evidencia de conformidad del producto con determinados requisitos” bien sea mediante mediciones del producto o del proceso.
Dependiendo de las circunstancias específicas, el equipo de medición o de monitoreo se puede utilizar bien sea con fines de indicación, monitoreo o medición. En algunos casos, el mismo tipo de equipo se podría utilizar para todas estas tres funciones, por ejemplo un calibrador de presión se puede utilizar:


como un indicador (por ejemplo para garantizar que la presión está presente);

como un dispositivo de monitoreo (por ejemplo para garantizar que la presión es estable y que el proceso está bajo control); y

como equipo de medición (por ejemplo cuando el valor exacto de la presión es importante para la calidad del producto).
Sin embargo, el nivel de control depende del uso previsto y determinar si se debería calibrar o validar. La profundidad y el grado de tal confirmación pueden variar, dependiendo de la naturaleza de los productos, los servicios y los riesgos relacionados.

En los casos en que la organización utiliza un equipo de medición, se debería obtener evidencia de que las necesidades metrológicas relacionadas con los procesos de producción o de servicio se han identificado correctamente y están especificadas, y que los sistemas de medición han sido diseñados, funcionan y se mantienen de manera tal que se cumplan las necesidades metrológicas aplicables.

Los auditores deberían confirmar que, además de proporcionar los registros de calibración necesarios y de garantizar la incertidumbre y la trazabilidad relacionadas de la medición, la organización conoce y ha implementado, según corresponda, un sistema de confirmación metrológica como el descrito en ISO 10012 adecuado para la extensión y el tipo de las mediciones ejecutadas.

Algunas organizaciones como hoteles, restaurantes, centros educativos, consultores, servicios públicos, entre otros, llevan a cabo actividades de monitoreo y medición utilizando como “equipo de monitoreo o medición” encuestas, informes de exámenes, cuestionarios, informes estadísticos, etc. debido a la naturaleza de su producto.

Estos tipos de “equipo” se deberían controlar y validar en consecuencia para garantizar que suministran medios consistentes para monitorear y medir los procesos, los productos/servicios y la satisfacción del cliente.

Es adecuado abordar estos tipos de “equipo” mientras se audita la conformidad con la cláusula 8.2, “Monitoreo y Medición”. Si una organización puede demostrar controles adecuados para dicho “equipo” según esta cláusula, es necesario que el auditor comprenda que no todos los requisitos relacionados con la cláusula 7.6 pueden ser aplicables al dicho “equipo”.
Es necesario que el auditor entienda la manera en que la organización ejecuta el control del proceso y el impacto que la información, obtenida a partir de la utilización de estos tipos de “equipo”, tiene sobre este control del proceso.

Cuando el impacto es pertinente, los auditores deberían evaluar aspectos tales como:

- La manera en que la organización válida que el “equipo de monitoreo de medición” es consistente con los requisitos de monitoreo y medición.

- La manera en que la organización garantiza la validez de la información y la consistencia de los resultados.

- La competencia de aquellos responsables de utilizar el “equipo de monitoreo de medición”.

A partir de la descripción anterior, la organización debería poder decidir si se pueden excluir o no la totalidad o parte de los requisitos de la cláusula 7.6. Se enfatiza que sólo porque una organización no tenga equipo de medición que necesite ser calibrado, no significa que pueda excluir automáticamente la conformidad con la totalidad de la cláusula 7.6; hacerlo así requeriría que la organización tampoco hiciera ningún monitoreo ni medición (véanse en particular los dos primeros párrafos de la cláusula 7.6) y que no utilizara ningún equipo de monitoreo o medición.
Explicación adicional y algunos ejemplos se suministran en el manual ISO: ISO 9001  para pequeñas empresas – Qué a hacer, asesoría del Comité ISO/TC 176.

Para mayor información sobre el Grupo de Prácticas de Auditoría  ISO 9001, por favor consulte el documento: Introducción al Grupo de Prácticas de Auditoría ISO 9001.
El Grupo de Prácticas de Auditoría ISO 9001 utilizará la retroalimentación por parte de los usuarios para determinar si es recomendable desarrollar documentos de guía adicionales o si los existentes se deberían revisar. 
Los comentarios sobre los documentos o las presentaciones se pueden enviar a la siguiente dirección de correo electrónico: charles.corrie@bsigroup.com.
Los demás documentos y presentaciones del Grupo de Prácticas de Auditoría ISO 9001 se pueden descargar de los siguientes sitios Web:

www.iaf.nu 

www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup 

Exoneración de responsabilidad

Este documento no se ha sometido a un proceso de aprobación  por parte de la Organización Internacional de Normalización (ISO), el Comité Técnico ISO 176, ni el Foro Internacional de Acreditación (IAF).
    
La información contenida aquí está disponible con propósitos educativos y de comunicación. El Grupo de Prácticas de Auditoría ISO 9001 no es responsable de los errores, omisiones ni otras obligaciones legales que se puedan originar en el suministro o posterior uso de dicha información.
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