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GLOSARIO

AUDITORIA: Evaluacion externa o interna, realizada por una persona idonea,
para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma de

calidad, aplicables a sus procesos.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD: Todas las actividades planificadas vy
sistematicas implementadas dentro del sistema de calidad y evidenciadas como
necesarias, para dar adecuada confianza de que una entidad cumplira los

requisitos de calidad.

CLIENTE: En la arquitectura cliente-servidor, el cliente es el sistema o persona
que a través de su computador solicita un servicio a un servidor, el cual esta

configurado para respuesta a su solicitud.

DOCUMENTO: Datos que poseen significado y su medio de soporte.

FORMATO: Plantillas utilizadas para la elaboracion de documentos que presentan

resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades ejecutadas.

ISO: Organizacién Internacional para la Estandarizacion (Internacional

Organization for Standarization)

MODELO DEL CICLO DE VIDA: marco que contiene procesos, actividades vy
tareas involucradas en el desarrollo, operacion y mantenimiento de un producto de
software, cubriendo la vidad del sistema desde la definicidn de sus requisitos

hasta la terminaciéon de su uso.



OBJETIVOS DE CALIDAD: Aquellos resultados que la organizacion debe
alcanzar para mejorar la satisfaccion de las necesidades y expectativas de todas
las partes interesadas.

PROCEDIMIENTO: Secuencia de pasos para ejecutar una actividad.

PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS: Procedimientos que estan formalmente

ubicados en medios reproducibles tales como papel o medios magnéticos.

PROCESO: Conjunto de actividades interrelacionadas que transforma entradas en
salidas.

ROL: Conjunto de privilegios.

SEGURIDAD: proteccion de la informacion y los datos para que personas o
sistemas no autorizados no los pueden leer o modificar y para que a personas o

sistemas autorizados no se les niegue el acceso.

SERVIDOR: En la arquitectura cliente-servidor es el sistema que recibe solicitudes
por parte de los clientes, las procesa y les regresa respuestas como resultasos de

sus solicitudes.

SISTEMA: compuesto integrado que consiste de uno o mas procesos, hardware,
software, facilidades y personas y que suministra una capacidad para satisfacer
una necesidad u objetivo establecido.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: Coleccidon de procesos interrelacionados

usados por la organizacion para alcanzar sus objetivos.



SQL: Structured Query Language, lenguaje que permite ejecutar operaciones
como consultas, y actualizaciones sobre las entidades existentes en bases de
datos relacionales.
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INTRODUCCION

En la actualidad mundial las normas ISO 9000 son mecanismos de gestidon
empresarial indispensables para las organizaciones, debido a que garantizan la
calidad de un producto mediante la implementacién de controles exhaustivos,
asegurandose de que todos los procesos que han intervenido en su fabricacion
operan dentro de las caracteristicas previstas.

Toda empresa debe tener en cuenta las normas ya que son necesarias y son el
punto de partida para facilitar el proceso de consecucion de objetivos, metas y
estrategias propuestas, asi como para la posterior certificacion de la empresa.

De esta manera la tendencia del mercado estara dividida en dos, las empresas
que ya han sido certificadas y las que no, lo que con el tiempo se tornara en algo
habitual y habra una notable exclusion de aquellas empresas no certificadas, esta
situacion se presenta ya en paises desarrollados en donde los departamentos de
abastecimiento de grandes corporaciones exigen la norma a todos sus

proveedores.

El presente documento describe el desarrollo de una herramienta software para el
manejo de la informacion del sistema de gestion de calidad, a través de la cual se
pretende aportar una solucion eficiente que sirva de apoyo a las empresas
certificadas o en proceso de certificacion.

Este documento esta conformado por cinco capitulos en los cuales se describe el
proceso ejecutado para el desarrollo del proyecto, los cuales se encuentran

distribuidos de la siguiente manera:

El capitulo uno describe los aspectos generales del proyecto, en éste se dan a

conocer las circunstancias o situaciones que motivaron la realizacién de este



proyecto. Ademas, se listan los objetivos generales y especificos que se

plantearon y el alcance del proyecto.

El capitulo dos presenta el fundamento tedrico necesario para el desarrollo del
proyecto. En él se incluye una pequefia resefia de la norma ISO 9000, la

arquitectura del software y las bases de datos.

En el capitulo tres se define el marco metodoldégico escogido a seguir, para el
desarrollo del proyecto, y el cumplimiento de los objetivos planteados.

El capitulo cuarto se detalla todo el proceso realizado para el desarrollo del
proyecto. En este capitulo se encuentran plasmada la evolucion del sistema,
conseguida a lo largo de las fases: definicion y analisis de requisitos de sistema,
disefio arquitectonico y detallado del software, codificacion y ensayo del software,
Ensayo de calificacion del software, Entrega Del Software.

En la parte final del documento se dejan consignadas las conclusiones y

recomendaciones surgidas, al igual que los anexos respectivos.

La herramienta software ha sido enfocada hacia las pequefas y medianas
empresas que ven en la ISO 9000, una posibilidad para mejorar sus procesos y

aumentar su desempefio y competitividad.



1 PRESENTACION DEL PROYECTO

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La globalizacion de la economia ha generado un nuevo paradigma técnico-
economico, en el cual el factor tecnologico juega un papel relevante. La oportuna y
adecuada utilizacién de las tecnologias de informacion, se ha convertido en factor
decisivo para el éxito de las empresas.

En las ultimas décadas, las empresas de diferentes sectores econdmicos, han
hecho grandes esfuerzos por mejorar su competitividad y mejorar sus procesos

productivos.

Hoy en dia, las normas ISO 9000 se han consolidado como una herramienta
poderosa para mejorar el desempefio y la competitividad de las empresas que las
aplican. Muestro de ello, es el creciente numero de empresas que estan
certificadas o en proceso de certificacion.

Ante este panorama mundial, es vital que las empresas colombianas, asuman el
reto que nos presenta la globalizacion, y dirijan sus esfuerzos hacia la

implementacion de sistemas que mejoren su competitividad.



1.2 JUSTIFICACION

En la actualidad las certificaciones de calidad se han convertido en factores
decisivos para las organizaciones que quieren ser mas competitivas tanto a nivel
nacional como internacional. La norma ISO 9001 establece los requisitos para
implementar un sistema de gestion de calidad que permita a las empresas a
mejorar continuamente la calidad de sus procesos con el fin de satisfacer a sus

clientes.

Una de las bases fundamentales del sistema de gestién de la calidad, es su
gestion documental, la cual se debe realizar organizada y sistematicamente, de tal
forma que facilite la gestion del sistema y de todos los procesos que la conforman.
Dado el creciente aumento de empresas certificadas o en proceso de certificacion
en el pais, surge la necesidad de desarrollos de herramientas computacionales
que apoyen a las organizaciones a mejorar la eficacia de sus sistemas de gestion
de Calidad.



1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivos Generales

o Disefar e implementar una herramienta software que permita la administracion
de la documentacién de la norma ISO 9000, el control de documentos y de
registros de un sistema de Calidad de una empresa basado en la norma

internacional.

1.3.2 Objetivos Especificos

o Disefiar una herramienta software que apoye el proceso de gestion documental
de la normas ISO 9000 versién 2000, la cual pueda ser aplicable a cualquier
tipo de empresa que esté certificada o en proceso de certificacion bajo esta

norma, con base en el modelo de disefio de aplicaciones multicapas.

o Desarrollar el sistema teniendo como la base el disefio definido en el objetivo
anterior, utilizando Visual Foxpro como herramienta de desarrollo y sql server
2000 y Visual Foxpro como manejadores de base de datos. La aplicacion
desarrollada debe ofrecer:

% Modulo de gestion de usuarios, para la creacion, modificacion y eliminacion
de usuarios, asi como la administracion de roles que permita asignar

permisos a los usuarios.

% Modulo para la gestion de doumentos, que permita la creacién, edicién y
eliminacién de documentos. De acuerdo a los permisos de cada usuario, el

moddulo de gestion de documentos, habilita las opciones que el usuario



tiene disponibles. El sistema controla el estado de los documentos, version
y publicacion de los mismos.

Definicidn de acceso a los documentos por roles. Diversos tipos de acceso
sobre los Documentos en Edicidn, segun corresponda a los responsables
de elaboracion, revision y aprobacién, y sobre los documentos vigentes y
obsoletos.

Sistema de Notificacion automatica de las modificaciones en los
documentos de calidad a los responsables de documentacion y usuarios de
los mismos. las notificaciones se pueden hacer mediante correo electrénico

o mediante el propio sistema con la implementacion de avisos.

Definicién de los registros de calidad necesarios por cada documento de
calidad. Con posibilidad de generar los formatos impresos (planillas, hojas
de control, listas de chequeo) .

Sistema de generacion de informes que permita la impresion Documentos y
Registros y la consulta en pantalla. Ademas de opciones para
almacenamiento electrénico o generacion de documentos .html, .doc, entre

otros formatos.

Manejo de bases de datos microsoft Sql Server 2000, siendo éste su
manejador de base de datos principal, asi como de bases de datos foxpro

como alternativa para implementaciones pequefias y economicas.

Sistema para gestion de Auditorias internas y externas de calidad. El
sistema permite la creacidn, planeacion, ejecucién y seguimiento de las
auditorias, facilitando el registro y seguimiento de las no conformidades

encontradas, asi como de las acciones trazadas para eliminarlas.



% Sistema de registros (logs), que permita la auditoria a todas las acciones
(adicion, edicidn, eliminacion, entre otras) realizadas por los usuarios de la

aplicacion, asi como la auditoria a los documentos.



1.4 ALCANCE DEL PROYECTO

Con la elaboracion de este proyecto, se pretende desarrollar una herramienta
software que gestione los documentos de procesos, formatos, normas, anexos y
en general toda la informacion pertiente al Sistema de Gestion de Calidad de la
norma 1SO 9000:2000.

El software permita llevar a cabo la gestion documental de una forma organizada,
sistematica y controlada. La definicion de roles en el sistema con sus respectivos
privilegios (permitir editar, permitir adicionar, permitir eliminar, etc), facilitara el

control de los cambios realizados en los documentos.

La utilizacion de esta herramienta en las organizaciones certificadas o en proceso
de certificacidn, les proporcionara una reduccidén en los costos que se incurren en
la gestion documental de la norma, gracias a que se elimina la utilizacion excesiva
de documentos impresos y ademas se reduce el tiempo activo productivo del
personal encargado de la administracion de documentos. A su vez se eliminan
potenciales fuentes de errores, como la distribucion de documentos obsoletos o no

aprobados.



2. MARCO TEORICO

2.1 ESTANDARES ISO 9000

Son un grupo de varias normas individuales, las cuales estan relacionadas entre
si, consisten en normas internacionales de administracion de la calidad y
aseguramiento de calidad. Se entiende en la norma ISO9001:2000 que se busca
crear un sistema de gestion de la calidad basado en la satisfaccion del cliente.

Las tres normas de la familia ISO son:

ISO 9000 sistema de gestion de Calidad — Fundamentos y vocabulario

ISO 9001 sistema de gestidn de Calidad — Requisitos

ISO 9004 sistema de gestion de Calidad — Guia para el aseguramiento interno de
la calidad.

El propdsito de la ISO 9000 es proveer una apreciacion de los principios
fundamentales de los sistemas de gestion de calidad y una explicacion de la

terminologia usada en la familia de normas.

El propdsito de la ISO 9001 es proveer los requisitos que Deben cumplir las
organizaciones para demostrar que tiene la capacidad y consistencia para proveer
productos que estén acordes a las necesidades del cliente y a los requisitos de ley

aplicables.

El propdsito de la ISO 9004 es proveer una guia para mejorar la eficiencia, eficacia

y el desemperio total de una organizacion.



2.1.1 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La norma ISO 9000 define el sistema de Gestidon de Calidad como el conjunto de
la estructura de la organizacion, de responsabilidades, de los procedimientos, de
los procesos y de los recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de

calidad.

Este conjunto consiste en la definicion de un método de trabajo que asegure que
los servicios prestados cumplen con unas especificaciones previamente

establecidas en funcidn de la satisfaccion de las necesidades del cliente.

Un sistema de Gestion de calidad identifica, coordina y mantiene las actividades
necesarias para que los productos / servicios cumplan con los requisitos de

calidad establecidos, sin tener en cuenta donde estas actividades se producen.

Un sistema de gestidn de calidad define requisitos a las actividades y procesos

que se realizan en la empresa y documenta como se realizan estas actividades.

Un sistema de gestion de calidad adecuado puede encaminar a la organizacion
hacia la mejora continua, con objeto de aumentar la eficacia y eficiencia de sus
procesos relacionados con la satisfaccion del cliente. Da a la empresa y a sus
clientes, mayor garantia de su capacidad para proporcionar productos y/o

servicios que satisfagan los requisitos de forma consistente.

2.1.2 PRINCIPIOS DE GESTION DE CALIDAD

Estos principios pueden utilizarse por la direccion como un marco de referencia
para guiar a las organizaciones hacia la consecucion de la mejora continua del
desempeno. Estos principios se derivan de la experiencia colectiva y el

conocimiento de los expertos internacionales que participan en el comité técnico

10



de ISO 176 (ISO/TC 176), Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad, el

cual es responsable de desarrollar y mantener actualizadas las Normas ISO 9000.

Los ocho principios estan definidos en la norma ISO 9000:2000, sistema de
Gestion de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario, y en la norma ISO
9004:2000, Sistema de Gestion de la Calidad — Directrices para la mejora del

desempeinio.

Tabla 1. Principios de la Norma ISO 9000 : 2000

Principio Descripciéon

Enfoque al cliente Las organizaciones dependen de sus clientes y
por lo tanto deben comprender sus necesidades
actuales y futuras, cumplir los requisitos de los
clientes y esforzarse en anticiparme a sus

expectativas.

Liderazgo La Direccion establece la unidad de gestion vy
proposito de la organizacion. Se debe crear y
mantener el ambiente interno en el cual el
personal esté completamente comprometido con

el logro de los objetivos empresariales.

Participacion del personal Las personas a todos los niveles de la
organizacion son la esencia de ésta y su
compromiso y participacion activa permite que
sus capacidades sean utilizadas para el beneficio

de la empresa.

Enfoque hacia los procesos | El resultado deseado se consigue mas

eficientemente cuando los recursos y las

actividades son gestionadas como un proceso.

11




Enfoque Basado En | Identificar, comprender y dirigir un sistema de
Sistemas procesos interrelacionados para un objetivo
determinado, mejora la eficiencia y eficacia de la

organizacion.

Mejora Continua Las organizaciones deben continuamente
evaluar su desempefio y buscar las formas de
reducir las variaciones y mejorar sus procesos. El
desempenio, los procesos y los objetivos son las
tres areas claves donde la mejora continua es

necesaria para que la organizacion sea exitosa.

Toma de Decisidon Basada | Las decisiones efectivas estan basadas en el

En Hechos analisis de los datos o informacion.

Relaciones mutuamente | Una organizacion y sus proveedores son
beneficiosas con el | interdependientes, y las relaciones mutuamente
proveedor beneficiosas mejoran la capacidad de ambos

para crear valor.

2.1.3 DOCUMENTACION DEL S.G.C.

La norma ISO 9001:2000 especificamente requiere de una politica de calidad,
objetivos de calidad, manual de calidad y procedimientos documentados. Los
procedimientos documentados incluyen documentos especificos los cuales estan
identificados en la norma y otros documentos necesarios para asegurar la

planeacién, operacién y control de los procesos.

Los procedimientos minimos requeridos por la norma, incluyen los siguientes:

12




- Procedimiento para control de documentos

- Procedimiento para control de registros

- Procedimiento para Auditorias Internas

- Procedimiento para el control de producto no conforme
- Procedimiento para Acciones Correctivas

- Procedimiento para Acciones Preventivas

La documentacion necesaria del sistema de gestion de calidad debe ser apropiada
al tamano y tipo de organizacion, la complejidad e interaccion de los procesos, y la
competencia del personal.

2.2 ARQUITECTURA DE SOFTWARE

La arquitectura de software de un programa o sistema de computo es la
estructura o estructuras del sistema, las cuales comprenden los elementos de
software, las propiedades visibles externas de estos elementos, y las relaciones

entre ellos. '

La arquitectura de software es la columna vertebral para cualquier sistema
software. Una arquitectura es el principal portador de los atributos de calidad del
sistema tales como el desempefio o la fiabilidad. La arquitectura — correctamente
disefiada para cumplir los requerimientos de calidad, claramente documentada, y

minuciosamente evaluada — es el eje para el éxito de los proyectos de software.

Bass, Len; Clements, Paul; & Kazman, Rick. Software Architecture in Practice, Second Edition.

Boston, MA: Addison-Wesley, 2003.
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2.2.1 ARQUITECTURA DE TRES CAPAS

La arquitectura de tres capas emerge en los afios 90 para superar las limitaciones
de la arquitectura de dos capas. La tercera capa (servidor de capa intermedia)
esta entre la interfase de usuario (cliente) y los componentes de administracién de
datos (servidor). La capa intermedia provee la administracion de procesos donde
la logica del negocio y las reglas son ejecutadas y pueden ser acomodadas
cientos de usuarios para proveerles funciones tales como consultas (query),
ejecucion de aplicaciones, y gestion de base de datos. La arquitectura de tres
capas es usada cuando en un disefio cliente / servidor efectivo es necesario que
provea desempefio incremental, flexibilidad, mantenibilidad, reusabilidad, vy
escalabilidad, y oculte la complejidad del procesamiento distribuido al usuario.
Estas caracteristicas han hecho de la arquitectura de tres capas una opcién
popular para aplicaciones de internet y sistemas de informacion centrados en la

red.

La capa intermedia mejora el desempefio, flexibilidad, mantenibilidad,
reusabilidad, y escalabilidad de la logica del proceso. La logica del proceso
centralizada hace que la administracion y gestion de cambios se mas facil para la
localizacion de la funcionalidad del sistema. Los cambios solo deben ser escritos
una vez y colocados sobre la capa intermedia para que estén disponibles en todo
el sistema.

La arquitectura de tres capas facilita el desarrollo de software debido a que cada
capa puede ser construida y ejecutada sobre plataformas separadas, lo cual
facilita la organizacion e implementacion del sistema. Ademas, las arquitecturas de
tres capas facilmente permite diferentes capas puedan ser desarrolladas en
diferentes lenguajes.
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Figura 1. Diseio tipico de una arquitectura de tres capas
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2.3 BASES DE DATOS

Una base de datos es una coleccidn de datos que tienen una estructura regular y
que esta organizada de tal forma que pueda ser facilmente accesada,
administrada, y actualizada.

Los datos son una coleccion de distintas pedazos de informacion, particularmente

informacion que ha sido organizada de alguna forma especifica para su uso en

analisis o toma de decisiones.
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Una base de datos puede generalmente ser vista como una coleccion de registros,
cada uno de los cuales contienen uno o mas campos (pedazos de datos) sobre
alguna entidad, tales como una persona, organizacion, ciudad, producto, etc.

Diferentes tipos de modelos de bases de datos han sido desarrollados, que
incluyen las bases de datos planas, jerarquicas, distribuidas y relacionales. Tales
modelos describen no solo la estructura de la base de datos sino también las
operaciones que pueden ser ejecutadas sobre ellas. Tipicamente, una base de
datos tiene un esquema, el cual es una descripciéon del modelo, que incluye los

tipos de entidades que estan en ella y sus relaciones entre si.

Las bases de datos planas son los tipos mas simples. Estas fueron las bases de
datos dominantes en los inicios de las bases de datos, y pueden ser utiles,
particularmente para aplicaciones muy pequefias. El desarrollo y avance de los
computadores permiti6 en desarrollo de modelos de bases de datos mas
eficientes para trabajar con grandes volumenes de informacién que las bases de
datos planas. El modelo mas utilizado es el modelo relacional, el cual fue
propuesto por E.F.Codd en 1970. Una base de datos relacional es una forma de
organizar los datos de tal forma que puedan ser almacenados en series de tablas

interrelacionadas.

2.3.1 Sistemas Manejadores de Bases de Datos (DBMS)
Un sistema manejador de bases de datos es un sistema software que permite la
creacion y administracion de la informacion almacenada en dichas bases de

datos.
Un sistema manejador de bases de datos es un software que ha sido creado para

permitir el uso eficiente y la administracion de bases de datos, que incluyen el
aseguramiento de que los datos sean consistentes y correctos y facilidad para las
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actualizaciones. Para bases de datos pequefias monousuarios, todas las
funciones son a menudo administradas por un solo programa; para bases de datos
multiusuarios y grandes, multiples programas son usualmente utilizados y una

arquitectura cliente-servidor es generalmente empleada.

Algunos tipos de bases de datos, particularmente las bases de datos relacionales,
pueden ser facilmente manipuladas, y la informacion puede ser obtenida de una
forma flexible usando consultas (queries), las cuales son sentencias en un
lenguaje especializado. El lenguaje de consulta dominante es el semi-
estandarizado SQL (structured query language), el cual difiere un poco de acuerdo
al DBMS especifico.

Las capacidades que ofrece un DBMS a los usuarios son:

- Almacenamiento persistente. Como un sistema de archivos, un DBMS
soporta el almacenamiento de gran cantidad de datos que existen
independientemente de cualquier proceso que estén usando estos datos.
Sin embargo, el DBMS provee mayor flexibilidad que un sistema de
archivos, gracias a las estructuras de datos que soportan accesos eficientes
a gran cantidad de datos.

- Interfaz de Programacion. Un DBMS permite al usuario o una aplicacion,

acceder y modificar datos a través de un poderoso lenguaje de consulta.

- Administracién de transacciones. Un DBMS soporta acceso concurrente
a datos, es decir acceso simultaneo desde distintos procesos (llamados
“transacciones”). Para evitar las consecuencias no deseadas del acceso
simultaneo, el DBMS soporta aislamiento, la apariencia de que soélo una
transaccion se ejecuta al tiempo, atomicidad, una transaccion se ejecuta

completamente 0 no se ejecuta del todo. Un DBMS soporta también
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durabilidad, la habilidad para recuperarse después de fallas o errores de
muchos tipos.

2.3.2 Modelo Entidad — Relacién

El modelo entidad — relacidn, se usa para representar la informacién en términos
de entidades y la relacion existente entre ellas. Este modelo se desarroll6 para
facilitar el disefio de las bases de datos por medio de una representacidon grafica
de una estructura logica. Existen tres clases de objetos en los modelos entidad —

relacion: entidades, atributos y relaciones.?

Entidades: Una entidad es un objeto (real o abstracto) que existe y puede
distinguirse de otros objetos. Denota una persona, lugar, cosa o evento de interés

informativo. Esta formada por un conjunto de atributos.

Atributos: Los atributos son los que detallan las entidades para asignarles
identidad y descripcion, tales como nombre, color, peso, etc. Se tiene por lo tanto
dos tipos de atributos: identificadores (llaves) y descriptores (informacion). Los
tipos de atributos se clasifican como simples o compuestos, monovaluados o

multivaluados, almacenados o derivados.

Relaciones: Una relacion es una asociacion entre varias entidades. Para cada
relacion se puede especificar: grado, conectividad, clase de membresia y
atributos.
El grado de una relacion depende del numero de entidades involucradas asi:
Relaciones unitarias: cuando una entidad se relaciona consigo misma.
Relaciones binarias: relacion entre dos entidades

Relaciones ternarias: relacion que involucra tres entidades.

2
SILBERSCHATZ, Abraham, KORTH Henry F. Fundamentos de Bases de Datos. McGraw-
Hill, 4ta edicion, 2002.
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La conectividad de las relaciones se refiere a la forma como se relacionan los
elementos entre las entidades.
Uno a uno: un elemento A esta relacionado con un y sélo un elemento de
B y un elemento de B esta relacionado con un y sélo un elemento de A.
Uno a muchos: un elemento de A esta relacionado con un unico elemento
de B, pero un elemento de B esta relacionado con cualquier numero de
elementos en A.
Muchas a muchas: un elemento de A esta relacionado con cualquier
numero de elementos de B, y un elemento de B esta relacionado con

cualquier numero de elementos de A.
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3. MARCO METODOLOGICO

3.1 INGENIERIA DE SOFTWARE

La Ingenieria de Software es un enfoque sistematico del desarrollo, operacion,
mantenimiento y retiro del software, se considera que la Ingenieria de Software es
la rama de la ingenieria que aplica los principios de la ciencia de la computacién y
las matematicas para lograr soluciones costo-efectivas (eficaces en costo o
economicas) a los problemas de desarrollo de software, es decir, permite elaborar

consistentemente productos correctos, utilizables y costo-efectivos.

El proceso de ingenieria de software se define como un conjunto de etapas
parcialmente ordenadas con la intencion de logra un objetivo, en este caso, la
obtencidn de un producto de software de calidad. El proceso de desarrollo de
software es aquel en que las necesidades del usuario son traducidas en
requerimientos de software, estos requerimientos transformados en disefio y el
disefio implementado en cédigo, el codigo es probado, documentado y certificado

para su uso operativo.

El proceso de desarrollo de software requiere por un lado un conjunto de
conceptos, una metodologia y un lenguaje propio. A este proceso también se le
llama el ciclo de vida del software que comprende cuatro grandes fases:
concepcion, elaboracion, construccidn y transicion. La concepcion define le
alcance del proyecto. La elaboracion define un plan del proyecto, especifica las
caracteristicas y fundamenta la arquitectura. La construccion crea el producto y la

transicién transfiere el producto a los usuarios.
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3.2 CICLO DE VIDA DEL SOFTWARE

Se llama ciclo de vida del software a las fases por las que pasa un proyecto

software desde que es concebido, hasta que esta listo para usarse. Tipicamente,

incluye las siguientes actividades: toma de requisitos, analisis, disefio, desarrollo,

pruebas (validacion, aseguramiento de la calidad), instalacion (implantacién), uso,

mantenimiento y obsolescencia.

Figura 2. Tipico ciclo de vida de un proyecto software
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El proyecto tiende a pasar iterativamente por estas fases, en lugar de hacerlo de

forma lineal. Asi pues, se han propuesto varios modelos (en cascada, incremental,

evolutivo, en espiral, o concurrente, por citar algunos) para describir el progreso

real del proyecto.
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3.3 MODELOS DE CICLO DE VIDA DEL SOFTWARE

De todos los modelos de ciclo de vida del software mencionados anteriormente, El
modelo en cascada es el mas simple de todos ellos y sirve de base para el resto.
Simplemente asigna unas actividades a cada fase, que serviran para completarla y
para proporcionar los requisitos de la siguiente. Asi, el proyecto no se disena
hasta que ha sido analizado, o se desarrolla hasta que ha sido disefiado, o se
prueba hasta que ha sido desarrollado, etc.

Los modelos incremental y evolutivo son una variacion del modelo en cascada en
la que éste se aplica a subconjuntos del proyecto. Dependiendo de si los
subconjuntos son partes del total (modelo incremental) o bien versiones completas

pero con menos prestaciones (modelo evolutivo) estaremos aplicando uno u otro.
Figura 3 .Modelo En Cascada
=»
| h requtﬂos
=
i

El modelo en espiral se basa en la creacién de prototipos del proyecto, que pasan
por las fases anteriores, y que van acercandose sucesivamente a los objetivos
finales. Asi pues, nos permite examinar y validar repetidamente los requisitos y

disefios del proyecto antes de acometer nuevas fases de desarrollo.
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Figura 4 .Modelo En Espiral
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Finalmente, el modelo iterativo o incremental es el que permite que las fases de
analisis, disefio, desarrollo y pruebas se retroalimenten continuamente, y que
empiecen lo antes posible. Permitira atender a posibles cambios en las
necesidades del usuario 0 a nuevas herramientas o componentes que los
desarrolladores descubran y que faciliten el disefio o proporcionen nuevas

funcionalidades.

Figura 5. Modelo Iterativo
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Se trata de obtener lo mas rapidamente una versién funcional del software, y
afadirle prestaciones a partir de o que se ha aprendido en la versién anterior. El
aprendizaje proviene tanto del desarrollo anterior, como del uso del software, si es
posible. En este tipo de desarrollo es imprescindible establecer una lista de control
del proyecto, donde se registran las funcionalidades que faltan por implementar,
las reacciones de los usuarios, etc. y que proporcionara las bases para cada

nueva iteracion.

3.4 SELECCION DEL MODELO DE CICLO DE VIDA

De acuerdo a lo mencionado anteriormente el ciclo de vida del software
comprende todas las actividades ejecutadas desde el inicio del proyecto hasta la
obtencidon del producto final. La seleccion de una adecuada metodologia de
desarrollo es de gran importancia para la realizacién del proyecto, porque de él
depende el que esos requisitos sean realmente satisfechos en el producto final

dentro de las restricciones de tiempo y coste establecidas.

En la tabla 2se listan las caracteristicas, ventajas y desventajas mas relevantes de
cada modelo de ciclo de vida de software.

Tabla 2. Descripcion de modelos

Nombre Caracteristicas Ventajas Desventajas
Cascada Es el predecesor de | Ayuda a | Se debe especificar
todos los modelos de | minimizar los | claramente los
ciclo de vida; sirve como | gastos de | requerimientos  al
base otros modelos mas | planificacion comienzo del
efectivos porque permite | proyecto, antes de
realizarla sin | realizar algun
problemas, trabajo de disefio o
debido a que |se empiece a
desde el principio | codificar.
se tiene una idea | Genera poCcos
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clara del
producto final.

Se obtiene como

signos visibles de
progreso hasta el
final.

resultado un
sistema
altamente fiable
Espiral Es un modelo de ciclo | Mientras los | Es un modelo
de vida orientado a | costos suben, los | complicado,
riesgos que divide un | riesgos requiere una
proyecto software en | disminuyen; gestion
miniproyectos cuanto mas | concienzuda, atenta
tiempo y dinero |y que exige
emplee, menores | conocimientos
seran los riesgos. | profundos.
Incremental | Modelo ciclico donde el | Presenta signos | Es necesario tener

software se desarrolla
por etapas sucesivas;
primero se desarrollan
las capacidades mas
importantes y al final de
cada etapa se muestra
al cliente el estado del
avance del software

tangibles de
progreso del
proyecto.

Proporciona una
funcionalidad util
al cliente antes
de hacer entrega
del 100%.

una idea clara del
producto que se
desea construir.
Sélo funciona bien
en sistemas en los
que se puede
desarrollar
independientemente
subconjuntos utiles
del producto.

No ofrece mucha

flexibilidad para
responder a las
peticiones de los

clientes cuando ya
se ha hecho una
primera entrega.

Prototipado

Es un modelo de ciclo

No requiere tener

No permite una

evolutivo de vida donde el sistema | conocimiento planificacion realista
se desarrolla en | especifico del | del desarrollo ya
incrementos, de forma | sistema que | que por las
que puede modificarse | desea construir, | caracteristicas del
de manera inmediata en | trabaja con poca | proyecto no es
respuesta a la | identificacion de | posible definirla.
realimentacion del | requerimientos.
cliente y del usuario
final.

Entrega Consigue un equilibrio | Reduce el riesgo | Es necesario tener

Evolutiva entre el control de la|de entregar un|una idea
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entrega por etapas y la

flexibilidad del
prototipado evolutivo,
proporciona la

posibilidad de cambiar la
direccidon del producto a

producto que el
cliente no desea,
evitando el
tiempo  perdido
en repetir el
trabajo.

fundamental del tipo
de sistema que se
va a construir al
principio del
proyecto.

Es necesario tener

medio camino, en experiencia con el
respuestas a las desarrollo de
peticiones del cliente. proyectos similares.
Proceso Es un marco de trabajo | Reduce el costo | Requiere
Unificado genérico que puede | de riesgos. planificacion.
especializarse para una | Proporciona Requiere mayor

gran variedad de
sistemas software, para
diferentes  tipos de
aplicacién, diferentes
tipos de organizaciones,
diferentes niveles de
aptitud y  diferentes
tamarios de proyectos

funcionalidad al
cliente antes de
entregar todo el
proyecto.

Se entregan
prestaciones
importantes al
inicio.
Proporciona
suficiente control
de gestion.

control de gestion.
Se necesita definir
su arquitectura
antes de dar inicio a
las iteraciones de
construccion.

La metodologia seleccionada para el desarrollo de este proyecto es el ciclo de

vida clasico o en cascada.

3.5 SELECCION DE LAS HERRAMIENTAS DE DESARROLLO

La herramienta software propuesta fue desarrollada bajo la plataforma de

Windows de 32 bit y es funcional para los sistemas operativos Windows 98,
Windows 2000, Windows NT, Windows XP.
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3.5.1 Entorno de Desarrollo

Las interfaces de usuario y en general todo el entrono visual de la aplicacion
fueron desarrolladas con la herramienta de programacion: Microsoft Visual FoxPro
9.0.

Visual FoxPro es una poderosa herramienta para construir soluciones de bases
de datos de todos los tamafos. Su lenguaje centrado en datos y orientado a
objetos ofrece a los desarrolladores un conjunto solido de herramientas para crear
aplicaciones de bases de datos para escritorio, entornos cliente/servidor o la web.
Cuenta con las herramientas necesarias para administrar datos — desde tablas de
informacion organizativas, ejecutar consultas y crear un sistema de administracion
de bases de datos relacionales integradas (DBMS) para programar una aplicacion
de administracién de datos totalmente desarrollada para usuarios finales.

Esta herramienta fue seleccionada para el desarrollo de la aplicacién, gracias a
que brindd las herramientas necesarias para cumplir con los requerimientos
establecidos para la aplicacion. Ademas, se tuvo en cuenta el nivel de
conocimiento que se tiene sobre la herramienta, el cual facilitd la construcciéon del

software, agilizando la codificacion y entrega del mismo.

3.5.2 Sistema Manejador de Bases De Datos

De acuerdo a las expectativas y requerimientos de la aplicacion, la aplicacién
desarrollada debia contar una herramienta de administracion de datos que
facilitara la gestion de la informacidn del sistema. Para realizar dichas labores se
seleccionaron dos motores de bases de datos relacionales: Microsoft SQL Server

2000 y el motor de bases de datos integrado de Visual FoxPro 9.0.

Microsoft SQL Server se eligioé por ser una herramienta robusta y poderosa para la
administracion de datos empresariales. Este gestor ofrece mayor seguridad y
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almacenamiento confiable para datos relacionales y estructurados, lo que permite
construir 'y gestionar eficientemente los grandes volumenes de datos de las
aplicaciones de alto desempefio y disponibilidad.

Como alternativa econdmica y orientada a implementaciones en pequefas
empresas, se seleccion6 el motor de Bases de datos integrado de visual FoxPro,
el cual ofrece las herramientas necesarias para la gestion de datos. A pesar de ser
una alternativa mas econdmica, la aplicacion implementada con este DBMS,
ofrecera las mismas funcionalidades disponibles con el gestor Microsoft SQL
Server 2000.

3.6 LENGUAJE UNIFICADO DE MODELAMIENTO (UML)
UML (Unified Modeling Language) es un lenguaje visual que se utiliza para

especificar, visualizar, construir y documentar los elementos del software.

A finales de los afios noventa, una empresa en particular (Racional Corp.) empezo
una iniciativa para desarrollar un estandar de modelado a la que se sumaron
cientificos y otras empresas del sector. Asi naci6 UML (Unified Modeling
Language), que hoy en dia sigue siendo el método de modelado mas completo y
aceptado en la industria.

El modelado visual del software generado en UML, nos permite:

- Identificar y capturar los procesos de negocio.

- Disponer de una herramienta de comunicacion entre los analistas de la
aplicacion y los conocedores de las reglas de negocio.

- Expresar la complejidad de un sistema de forma entendible.
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- Definir la arquitectura del software, sus componentes implicados (interfaz de
usuario, servidor de bases de datos, légica de negocio) independientemente del
lenguaje de implementacién que usemos.

- Promover la reutilizacion, al identificar mas facilmente los sistemas implicados y

los componentes.

3.6.1 Modelo

Un modelo es una abstraccion de un sistema o de un problema que hay que
resolver, considerando un cierto proposito o un punto de vista determinado. El
modelo debe describir completamente los aspectos del sistema que son
relevantes a su proposito y bajo un determinado nivel de detalle.

El codigo fuente es también una expresion del modelo, la mas detallada y la que
ademas implementa la funcionalidad del mismo, pero no es cémodo como
herramienta de comunicacién. Ademas, para llegar a €l es conveniente desarrollar

antes otras representaciones.

3.6.2 Diagramas
Un diagrama nos permitira representar graficamente un conjunto de elementos del
modelo, a veces como un grafo con vértices conectados, y otras veces como

secuencias de figuras conectadas que representen un flujo de trabajo.

Cada punto de vista del sistema (y cada nivel de detalle) podra modelarse y ese
modelo podra representarse graficamente. Lo que UML propone es una notacion y
un conjunto de diagramas que abarcan las perspectivas mas relevantes del
sistema.

 Diagrama de casos de uso

* Diagrama de clases
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 Diagramas de comportamiento
— Diagrama de estados

— Diagrama de actividad

— Diagramas de interaccion
Diagrama de secuencia
Diagrama de colaboracion

+ Diagramas de implementacién
— Diagrama de componentes

— Diagrama de despliegue

Estos diagramas responden a las vistas de un sistema software. Desde la
definicion del problema (casos de uso), la vista logica (clases, objetos), la vista de
procesos (comportamiento) y la vista de implementacion y distribucion.

3.6.2.1 Diagramas de Clases

La realizacion de un diagrama de clases esta en la frontera entre el analisis y el
disefio. Probablemente es el diagrama UML mas conocido (con permiso de los
casos de uso), y nos permite identificar la estructura de clases del sistema
incluyendo las propiedades y métodos de cada clase.

También representaremos las relaciones que existen entre las clases tales como
herencia, generalizacion, etc., manteniendo la misma notacion vista en anteriores

diagramas para casos similares.

Gran parte de la popularidad de este tipo de diagrama es que numerosas
herramientas de desarrollo soportan la generacion de codigo a partir de esta
representacion visual, lo que facilita mucho el trabajo y evita muchos errores en

las fases iniciales del proyecto.
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Ademas, algunas de estas herramientas no solo soportan la generacion inicial de
cbdigo, sino que son capaces de actualizar el diagrama a partir del codigo fuente
(ingenieria inversa) o actualizar el codigo a medida que vamos introduciendo
cambios en el modelo aunque éste haya sido ya modificado por los
desarrolladores (siempre bajo un entorno y unas condiciones especiales, claro

esta).

Los elementos presentes en este diagrama son unicamente las clases, y sus
relaciones:

Clase: se representa mediante un rectangulo dividido en tres secciones. En la
parte superior deberemos indicar su nombre, a continuacion sus propiedades o
atributos y en la tercera seccion sus métodos. Elementos auxiliares ya vistos como
los estereotipos (p. ej. <<interfaz>>) también pueden aparecer junto al nombre de
la clase. Los atributos y los métodos pueden incorporar informacién adicional
como por ejemplo el tipo de acceso (publico, privado, protegido), el tipo de datos
de los atributos y los parametros de los métodos, etc.

Asociacién: representa una relacién genérica entre dos clases, y su notacion es
simplemente una linea que las une, donde podemos indicar la multiplicidad de la

relacion en cada extremo (uno a uno, uno an, nam).

Composicion, agregacion: tal como vimos en el capitulo de introduccion, si una
clase esta compuesta de otras, donde estas otras no pueden existir sin la primera,
tendran una relacién de composicion con la clase padre. Cuando simplemente una
clase incluye a otra, pero la incluida tiene entidad en si misma, hablaremos de

agregacion.
Dependencia: cuando una clase depende de otra en el sentido de que la usa

como atributo o parametro de algun método, puede expresarse mediante una

relacién de dependencia.
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Generalizacién: es el equivalente a la herencia o extension tal como hemos visto

en otros diagramas.

3.6.2.2 Diagramas de Casos de Uso

Los casos de uso son una herramienta esencial en la toma de requisitos del
sistema. Nos permiten expresar graficamente las relaciones entre los diferentes
usos del mismo y sus participantes o actores. El resultado es un conjunto de
diagramas muy facilmente entendibles tanto por el cliente, como por los analistas
del proyecto. No definen todos los requisitos (por ejemplo, tipos de datos,
interfaces externas, rendimiento, etc.) pero si que representan el hilo conductor

qgue los vincula a todos con los actores del sistema.

Se componen de los siguientes elementos:

Actores: representan los roles que juegan los usuarios u otros sistemas en el
sistema del problema. Identificar a los actores de un caso de uso pasa por
averiguar quién esta involucrado en cada requisito concreto, quién se beneficiara

de cada funcionalidad o quién proveera o usara la informacién.

Caso de uso: son las acciones que pueden tener lugar en el sistema que
queremos modelar. Para identificarlas, puede ser util preguntarse cuales son las
tareas y responsabilidades de cada actor, si habra actores que recibiran

informacion del sistema, etc.

Relaciones: indican actividad o flujo de informacion.
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Limite del sistema: define el ambito donde se produce el caso de uso que
estamos representando y que va a ser tratado por el sistema. Los actores no son
parte del sistema y por lo tanto estan fuera de sus limites.

3.6.2.3 Diagramas de Secuencia

Los diagramas de secuencia modelan el flujo de la I6gica dentro del sistema de
forma visual, permitiendo documentarla y validarla. Pueden usarse tanto en
analisis como en disefio, proporcionando una buena base para identificar el

comportamiento del sistema.

Tipicamente se usan para modelar los escenarios de uso del sistema,
describiendo de qué formas puede usarse. La secuencia puede expresar tanto un
caso de uso completo como quiza un caso concreto del mismo contemplando

algunas alternativas.

También son una buena herramienta para explorar la l6gica de una operacion
compleja o los elementos implicados en la prestacion de un servicio. Nos pueden
ayudar a identificar cuellos de botella en la fase de disefio, detectar cuales van a
ser las clases mas complejas de implementar y decidir cuales de ellas van a
necesitar diagramas de estados (que veremos mas adelante) para facilitar su

implementacion.
Se componen de los siguientes elementos:
Objeto: instancia de una clase que podemos empezar a identificar como

participante en la secuencia de operaciones que representa este caso de uso.

Actor: los actores pueden comunicarse con los objetos, por lo tanto formaran

parte de este diagrama.
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Vida del objeto: indicamos la existencia de un objeto a lo largo del tiempo

mediante una linea discontinua. El fin del mismo se indica mediante un aspa.

Activacién: indicamos cuando el objeto esta realizando una tarea concreta.

Mensaje: la comunicacidn entre objetos y sus activaciones.

3.6.2.4 Diagramas de Componentes

El desarrollo orientado a objeto esta muy relacionado con el desarrollo basado en
componentes, en el sentido de que las clases con sus propiedades de
encapsulacion y abstraccion se ven en muchas ocasiones como componentes
cerrados de un sistema. Asi pues, la notacion UML incluye un diagrama de
componentes que segun la definiciéon del OMG “muestra las dependencias entre
componentes software, incluyendo los clasificadores que los especifican (por
ejemplo las clases de implementacion) y los artefactos que los implementan, como

los ficheros fuente, binarios, scripts, etc.”.

En muchos casos en los que podrian usarse diagramas de componentes, se usan
los diagramas de despliegue, ya que éstos nos permiten modelar ademas donde
va a implantarse cada componente y bajo qué configuracion o parametros. Asi
pues, el diagrama de componentes ha quedado tradicionalmente relegado a
modelar la arquitectura del sistema a nivel I6gico o de entorno de negocio.

3.6.2.5 Diagramas de Actividades
En muchos aspectos, los diagramas de actividades son el equivalente orientado a
objeto de los diagramas de flujo y los DFD del desarrollo estructurado. Su uso es
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principalmente la exploracion y representacion de la logica comprendida en

operaciones complejas, reglas de negocio, casos de uso o procesos software.

De forma similar a los tradicionales diagramas de flujo, todo diagrama de
actividades tiene un punto de partida y un final. Las actividades representaran
cada paso importante que se produce en el proceso que estamos modelando
(puede representar un caso de uso o bien un conjunto de ellos).

Las transiciones son la representacion del flujo de informacién o proceso que
avanza entre actividades. A diferencia de los diagramas de flujo, el diagrama de
actividades permite modelar acciones en paralelo. Para dividir el proceso o bien
recuperar un unico flujo, se utilizan las barras de sincronizacién que permiten

varios flujos de entrada o varios de salida.

3.6.2.6 Diagramas de Despliegue
El diagrama UML de despliegue representa una vista estatica de la configuracion
en tiempo de ejecucion de los nodos que intervienen en el proceso y de los

componentes que se ejecutan en esos nodos.

Puede mostrar el hardware del sistema y los paquetes software que hay instalados

en él, el middleware que los conecta, etc.
También son utiles para explorar la arquitectura de sistemas embebidos,
mostrando los componentes hardware y software, asi como sus protocolos o

formas de comunicarse.

En el diagrama de despliegue anterior, las cajas tridimensionales representan los
nodos del sistema, tanto software como hardware. Podemos clarificar de qué se
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trata exactamente cada uno mediante estereotipos, siempre que éstos ayuden a

entender el diagrama.

Las conexiones entre nodos del sistema pueden etiquetarse con el protocolo de
comunicacion en que se implementan. Los nodos pueden contener subnodos, o
componentes software. Los componentes software usan la misma notacion que en
los diagramas de componentes, por lo que podriamos afiadir la notacion acerca de
sus interfaces si fuera necesario, aunque al nivel al que se representan los

diagramas de despliegue no suele serlo.

En configuraciones complejas, los diagramas de despliegue pueden extenderse
rapidamente si indicamos todos los ficheros de configuracion, especificaciones de
arquitecturas y versiones de cada componente implicado. Esta es la informacién
gue seria realmente util para los desarrolladores que deben implantar o mantener
el sistema, pero no parece que UML proporcione las herramientas para
representarlo de forma compacta.

3.6.2.7 Diagramas de Estado

El propdsito de los diagramas de estados es documentar las diferentes
modalidades (los estados) por las que una clase puede pasar y los eventos que
provocan estos cambios de estado. A diferencia de los diagramas de actividades o
de secuencia que muestran las transiciones e interacciones entre clases,
habitualmente el diagrama de estados muestra las transiciones dentro de una

misma clase.

Normalmente lo usaremos en combinacion con los casos de uso, para tener

acotados los casos que provocaran cambios de estado en un objeto. No todas las
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clases van a necesitar un diagrama de este tipo, y normalmente van a usarse

como complemento de los diagramas de actividades y de los de colaboracion.

En cuanto a la notacion, comparten muchos elementos con otros diagramas que
representan el comportamiento del modelo, como los diagramas de actividad y

colaboracion ya mencionados.

Estado: representa el estado de un objeto en un instante de tiempo. Tendremos
tantos simbolos de estado en el diagrama como estados diferentes para cada
objeto haya que modelar. Su apariencia es similar a la representacion de una
clase, pero con las esquinas redondeadas.

Estados inicial y final: son pseudoestados que mostraran el punto de inicio y
final del flujo de actividad. Su condicién de pseudoestado viene dada por el hecho

de que no tiene variables ni acciones definidas.

Transiciones: una flecha indicara la transicion entre estados. En ella
describiremos el evento que ha disparado la transicion, y la accion que provoca el
cambio. Existen transiciones en las que no existe un evento que las provoque (por

ejemplo, ha finalizado una actividad que estaba realizando).

3.6.2.8 Diagramas de Colaboracién

Al igual que otros diagramas UML basados en el comportamiento del sistema, los
diagramas de colaboracion modelan las interacciones entre objetos. Muchos
autores lo consideran una variacidn de los diagramas de secuencia donde los
objetos no estan en filas y columnas, sino distribuidos libremente y con los

mensajes numerados para seguir las posibles secuencias de mensajes.
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Los elementos que intervienen son Objetos, Actores y Mensajes, en la misma
notacion que en anteriores diagramas. Por claridad, la notacion de un diagrama de
colaboracion es mas simple que en un diagrama de secuencia, y puede ser
conveniente utilizarlo cuando el orden de los mensajes no es importante.
Aprovechando su similitud, podemos también ampliar su notaciéon con elementos
de los diagramas de secuencia (las condiciones entre [ ], la llamada a casos de
uso, etc.) y obtener un diagrama mas completo y seguramente mas entendible por

personal no técnico que un diagrama de secuencia.

Un aspecto importante de los diagramas de colaboracion es que muestran los
roles que toma cada clase en la comunicacion. En el diagrama puede apreciarse
dos instancias de la clase “Empleado” que ocupan los roles “JefeProyecto” y
“‘Programador”. Una variacion de este diagrama toma el nombre a veces de
diagrama de comunicacion, en el que especificamos los objetos que se comunican
entre si, el rol que ocupa cada uno en la comunicacion y la multiplicidad de unas

respecto de las otras.
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4. DESARROLLO DEL PROYECTO

Este proyecto tiene como objeto el desarrollo de una herramienta software que
proporcione a los usuarios finales, las funcionalidades requeridas para apoyar la
gestion documental en una organizacién certificada o en porceso de certificacion
bajo la norma ISO 90001:2000.

En esta parte del documento se presenta una descripcion detallada del trabajo que
se realizd para la construccion de la herramienta software propuesta, de acuerdo a

la metodologia ciclo de vida clasico, seleccionada para la elaboracion del software.

El proceso de desarrollo del proyecto contiene las siguientes actividades:
definicion y analisis de requisitos del software, disefo arquitecténico y
detallado del software, codificacion y ensayo del software, Ensayo de
calificacion del software, Entrega Del Software. Estas actividades seran

descritas en los capitulos subsiguentes.

4.1 DEFINICION Y ANALISIS DE REQUISITOS DEL SOFTWARE
Con el fin de obtener un producto software de alta calidad, es absolutamente

necesario identificar y definir claramente los requerimientos del software
Para la realizacidén de esta primera fase se emplearon los diagramas de casos de

uso de UML, como herramienta esencial para la identificacion y definicion de los

requerimientos del software.
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4.1.1 Requerimientos funcionales

Este tipo de requerimientos describen las utilidades, usos o herramientas que el

sistema debe ofrecer a los diferentes tipos de usuarios. A continuacion se listan

los requerimientos funcionales identificados para la herramienta software

desarrollada.

Tabla 3. Requisitos para la Administracion de usuarios

Requisito

Descripcion

Creacion de Usuarios

El sistema debe contar con
mecanismos para la creacidon de
usuarios nuevos del sistema.
Asignarles un nombre de usuario y

contrasena.

Editar Usuarios

La informacion de los usuarios puede
ser modificada por el administrador del

sistema.

Administracion de roles

El administrador puede crear, modificar
y eliminar roles de usuario en el

sistema.

Asignacion de roles

En el momento de la creacion del
usuario, se le debe asignar un rol o
grupo al que pertenece, el cual
determina los privilegios que tiene en el

sistema.
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Tabla 4. Requisitos para la administracién del sistema

Requisito

Descripciéon

Log del sistema

Debe permitir la auditoria a todas las
actividades realizadas en el sistema,

por parte de los usuarios.

Gestion de la base de datos

El administrador debe adiministrar la
configuracion de la base de datos de la

herramienta software.

Tabla 5. Requisitos para la administracién de documentos

Requisito

Descripcion

Creacion de documentos

Asegurar que todos los campos

obligatorios se encuentren diligenciados
antes de ser aprobados.

Administracion de Cambios y Versiones

Garantizar que los cambios a los
documentos se realicen por personas
autorizadas y su aprobacion se haga

antes de su publicacion.

Solicitud de Cambios

formato de
fin de

controlar las modifcaciones autorizadas

Se debe diligenciar el

solicitud de cambios con el

y no autorizadas.

Consulta de documentos

De acuerdo al tipo de usuario, éste
podra consultar los documentos del

sistema que estén disponibles.

Documentos obsoletos

Debe garantizar que los documentos
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obsoletos no estan disponibles para

consulta  del personal de la
organizacion.

Tabla 6. Requisitos para las Auditorias

Requisito Descripciéon

Crear programacion de auditorias Debe permitir especificar la

programacién anual de las auditorias

del sistema de gestion de calidad

Listas de Chequeo

Debe existir una lista de chequeo por

proceso, la cual debe ser realizada

antes de la iniciacion de la auditoria

Manejo de Hallazgos

Los hallazgos de las auditorias deben

quedar consignadas en el sistema.

Seguimento Auditorias

Debe permitir hacer seguimento a las
acciones resultantes de los hallazgos
de la auditoria.

4.1.2 Requerimientos no funcionales

Este tipo de requerimientos estan asociados a las restriccciones de desarrollo, y a

aspectos importantes como el rendimento, seguridad, precision, manejo de datos,

confiabilidad, y estabilidad del sistema.

La siguiente tabla muestra los requerimentos no funcionales identificados.
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Tabla 8. Requerimientos no funcionales

Tipo

Requerimientos identificados

Administracion de datos

La aplicacion debe ser soporte el
acceso multiple de los usuarios. Se
debe gestionar la concurrencia, para

evitar errorres en la informacion.

Entorno de desarrollo

La herramienta software debe ser
desarrolla utilizando entornos de
desarrollo basados en la plataforma

windows de 32 bit.

Interfaz de usuario

La interfaz de wusuario debe ser
visualmente atractiva al usuario y de

facil manejo.

Escalabilidad

La aplicacion debe ofrecer varias
alternativas para el manejo de los
datos, teniendo en cuenta factores
como tamafo de  organizacion,
disponibilidad de recursos economicos,
entre otros, numero de usuarios, entre

otros

4.1.3 Actores del sistema

Gracias al andlisis de los requerimientos del sistema, se lograron identificar los

actores del sistema, los cuales se listan a continuacion:
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Tabla 7. Actores del sistema

Actor

Descripciéon

Responsabilidades

Administrador

Persona encargada de
manejar la informacion
que se genera en el

sistema.

- crear, modificar y
eliminar
contenidos.

- Crear, editar vy

eliminar usuarios.

Revisor Responsable de cada - Revisar las
proceso, da el Vvisto solicitudes de
bueno del cambio. cambio y dar su

concepto de
aprobacion o no
aprobacion.

Aprobador Persona encargada de | Aprobar las solicitudes de
aprobar las | cambio
modificaciones a los
documentos.

Auditor Persona que realiza las - revisar el

auditorias internas en la

empresa.

cronograma de
auditorias.

- Llenar las listas de
chequeo de las
auditorias.

- Realizar el
seguiomiento a las
acciones

preventivas y
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correctivas.

Auditado Persona responsable de Revisar el
un proceso o dpto y a la cronograma de
cual se le realiza la auditorias.
auditoria. Llenar los formatos

de acciones
resultantes de Ia
auditoria.

Personal Cualquier persona Consultar
vinculada a la documentos.
organizacion o que posea Diligenciar
autorizacion para ingresar solicitudes de
al sistema. cambio.

4.1.4 Casos de Uso

Los principales casos de uso, identficados para esta herramienta software, son:

- Consultar documento

- Modificar documento

- Realizar auditorias

- Realizar acciones correctivas

4.1.4.1 Caso de Uso — Consultar Documento

Los usuarios del sistema utilizan esta caso de uso cuando deseen consultar los

documentos del S.G.C. (Sistema de Gestion de Calidad).
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Figura 6. Diagrama de Actividad para el caso de uso — Consultar Documento

Inicio

( Solicitar Consulta >—>< Mostrar Consulta )

otra consulta

no consultar otro

< Cerrar Consulta )

Fin

4.1.4.2 Caso de Uso — Modificar Documento
Este caso de uso es utilizado para la creacion, modificacién o eliminacién de
documentos. Si el documento es nuevo, el sistema genera el estado de creacion

automaticamente y la revisién en cero.

Si la solicitud de cambio es eliminar el documento, el administrador coloca dicho
documento en anulacion y no puede realizar modificacion alguna. Posteriormente,
si la solicitud es aprobada, se elimina el documento y éste para a estado —
eliminado quedando solo para lectura.
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Figura 7. diagrama de Actividad para el caso — Modificar Documento

( Solictar cambio )

T Si Aprueba
no aprueba

no aprueba

( Generar Borrador :l\

J{ no aprueba

( Revisar borrador \]

si aprueba

( Aprobar P

si aprueba

( Actualizar manual ( Enviar al administrador )

N

( Actualizar listados

)
( Publicar )

4.1.4.3 Caso de Uso — Realizar Auditorias

En este caso de uso, los auditores diligencian las listas de chequeo,
posteriormente, en el transcurso de la auditoria, van diligenciando el formato de
acciones de auditoria con los hallazgos encontrados, y por ultimo los auditados
indican las causas de las no conformidades, y las acciones establecidas para

corregir dicha anormalidad.
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Los auditores verifican el cumplimiento de las acciones propuestas, si fue eficaz
escribe la fecha de cumplimiento en este formato, si no es eficaz los auditados
deben elaborar un nuevo plan de accion con nuevas fechas. Cuando se hayan

cumplido todas las actividades se da por cerrada la auditoria.

Figura 8. Diagrama de Actividad para el caso de uso — Realizar Auditoria

Inicio

( Crear lista de chegueo )

( Ejecutar Auditoria )

no axiste existe no conformidad r/
o

~

Elaborar plan de accion )

( realizar seguimiento }

/ no fue eficaz
e

si fue eficaz

—)( Aprobar )
( cerrar la auditoria )
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4.1.4.4 Caso de Uso — Realizar Acciones Correctivas
De acuerdo con los resultados de las auditorias, las organizaciones debe realizar
una serie de acciones correctivas con el fin de eliminar las causas de las no

conformidades encontradas en el Sistema de Gestidon de Calidad.

Figura 9. Diagrama de actividad para el caso de uso — Realizar Acciones
Correctivas

Inicio

( Revisar Auditorias )

%< Elaborar plan de accidn )
( realizar seguimiento >

/>
No fue eficaz =~ ™~

si fue eficaz

®
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4.2 Diseio Arquitectonico y Detallado del Sistema y Software
El objetivo de esta fase del prouyecto es el de establecer una descripcion global y
detallada del sistema, con el fin de que la herramienta desarrollada cumpla con los

requerimientos planteados en la fase anterior.

4.2.1 Arquitectura del Sistema

La arquitectura seleccionada para el desarrollo de la herramienta software fue la
arquitectura de tres capas. Esta arquitectura divide las funciones en diferentes
capas que interactuan entre si a través de sus interfaces. EI modelo de la
aplicacion desarrollada es : capa de presentacion (cliente), capa de la l6igica del
negocio, y capa de acceso a datos.

Estas capas son agrupaciones logicas de los componentes que conforman la
aplicacion, ayudan a organizar los elementos del sistema de acuerdo a las
funciones que realizan, con lo cual se logra mejorar la reutilizacion de

componentes.

En la siguiente figura se muestra la arquitectura de la herramienta software
(1ISOGestion 1.0)
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Figura 10. Arquitectura del sistema

[ ]

wSubsistema »
ISOGestionApp

|
|
4

w Subsisteman
1S0GestionCN

|
1 ¥

w Subsisteman
ISOGestionCD i

4.2.2 Diseino Detallado

Con base en el analisis de los requerimientos definidos en la fase anterior, se
organizo la aplicacion en los siguientes modulos funcionales o subsistemas :
Mdédulo Administracién, modulo Archivos, Médulo Documentos, médulos Control y
moddulo Auditoria.

Figura 11. Subsistemas de la aplicacién

1 1

aSubsisteman
Modulo Administracién

« Subsisteman
Modulo Archivos

]

]

« Subsisteman
Modulo Documentos

w Subsisteman
Médulo Control

]

« Subsisteman
Modulo Auditoria
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4.2.2.1 M6édulo Administracion
Este subsistema brinda las funcionalidades para la administracion la configuracion
del sistema. Ofrece funcionalidad como la administracion de los usuarios,

administracion de roles y los logs del sistema.

4.2.2.2 Médulo Organizacién
En este modulo se encuentran las opciones requeridas para administrar la
informacion de las tablas maestras de la organizacién. Entre estas, podemos

encontrar: cargos, areas o departamentos, sucursales y procesos.

4.2.2.3 Moédulo Documentos
Su principal funcion es la de ofrecer las herramientas relacionadas con la
administracion de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad. Mediante

este mddulo el usuario autorizado podra agregar, editar y eliminar documentos.

4.2.2.4 Mé6dulo Control

Actividades como el control y definicion de registros de calidad se encuentran
disponibles en este modulo. Los registros de calidad son las evidencias objetivas
del cumplimiento de los procesos del sistema de gestion de calidad. Por esta
razon es importante contar con las opciones necesarias que permitan gestionar

estos registros.

4.2.2.5 Médulo Auditorias

Gracias a este modulo, todo el proceso de auditoria, desde su planeacion hasta el
cierre puede ser registrado en el sistema. Este modulo ofrece grandes ventajas a
la organizacién, principalmente, la posibilidad de realizar un mejor y completo

seguimiento a las acciones trazadas en las auditorias, ya sean internas o externas.
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4.2.2.6 Diseno de la Base de Datos
Con el objeto de cumplir con los requerimientos funcionales y no funcionales del

sistema, se disefio el modelo de datos del sistema (ver anexo A).

4.3 CODIFICACION Y ENSAYO DEL SOFTWARE

Esta fase de implementacidn tiene como objetivo el producir una solucion eficiente
en un lenguaje ejecutable que implemente las decisiones adoptadas en la fase de
disefio. Principalmente, incluye la codificacion y las pruebas del sistema realizadas
hasta obtener un paquete ejecutable sobre la plataforma establecida.

Esta etapa corresponde al desarrollo de todos los componentes (unidades de
cédigo y bases de datos) que conformaran el software y que permitiran la
implementacion de las herramientas que se ofreceran al usuario. Durante toda la
fase de codificacion, se realizaran las pruebas a cada uno de los componentes del
sistema, con el objetivo de asegurar su correcto funcionamiento y consistencia con

los requisitos del mismo.

4.3.1 DESCRIPCION DE INTERFACES DE USUARIO
A continuacion se hara una descripcion de los principales formularios que

componen el sistema.

4.3.1.1 Ingreso Al Sistema
Para ingresar a ISOGestion 1.0, haga doble clic en el icono de la aplicacion que
aparece en el escritorio. Le aparece la siguiente pantalla, en la cual se digita el

usuario y la clave, y se selecciona la organizacion a la cual pertenece el usuario.
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+ ISOGEstion 1.0 - Gestidn Documental
Archivo  Edicion  Ayuda

Usuario : Qrganizacian 21/Noviemnbre/2006

Iniciar Sesidn en ISOGestion 1.0

P
Escuela de Ingenierfa de Sistemas [/ /-

e Informatica ]
Inf t \\‘1/

organizacidn ‘ -

Universidad

Industrial de
Santander

IS0Gestion

~

14 Inicio ce s cE %

2] 'f' "(_,,IEO 03:32 a.m.

Figura 12. Ingreso al sistema.

Luego de ingresar los datos requeridos, el usuario hace clic en el boton ingresar,
para iniciar el proceso de autenticacion y autorizacion del usuario, si es exitoso, se
muestra la interfaz principal, en caso contrario, el sistema le informa al usuario que

ha ocurrido un error con la autenticaciéon del usuario.

4.3.1.2 Interfaz Principal

La interfaz principal de sistema cuenta con cinco modulos principales, los cuales
se encuentran en la parte izquierda de la pantalla. Cada modulo cuenta con
diferentes opciones, las cuales se habilitan o deshabilitan de acuerdo a los

privilegios de los usuarios.
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+ ISOGEstion 1.0 - Gestidn Documental

Archivo  Edicion  Ayuda

Usuario : Qrganizacian 21/Noviemnbre/2006
0
N Bienvenidos a ISOGestion 1.0
rganizacian
» Documentacidn I50Gestion 1.0 herramienta software orientada
» auditorias a la gestion documental de las normas
I1S0-9000.
= Control

= Adrministracion

Universidad

Industrial de
Santander

2] 'f' ’(,,IEO 03:39 a.m.

Figura 13. Interfaz Principal

4.3.1.3 Modulo Organizacion
En el médulo organizacion se encuentran las siguientes opciones:
Informacién basica : En esta seccion se encuentra la informacién basica de las

organizaciones, por ejemplo: Nombre, direccion, ciudad, pais, representante legal,

telefonos, fax, etc.
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b

Informacidn General de la Organizacidn

= Organizacidn

Informacion bdsica E Complete todos fos campos requeridos pars fa nusus suditoriz | haga coiic en of boton ‘Guardar’. Informacidn General

Sucursales Logo

Areas o Dptas. A fa

Misidn

Cargos Mombre @ |1ndustr\as Partmo 5.4, | o

Empleados Vision

Procesos it : |89E"2UU'491'U Palitica de Calidad
m Documnentacidn Representante Legal |Alvaro Duarte Cortes | Objetivos De Calidad
» Auditorias . . .

Direccidn : |ca|\e 61 & 17 - 22 | Qrganigrama

= Control
u Administracion telefonos : | 6443775 |

Fax + | 6440207 |

E-mail : |fi\tros@par’tmo.com |

sitio web |www.partmo.com |

Slogan |Ca\|dad - Servicio - Economia |

—_— o = - - . ——
<4 Inicio TE#» 0 & L5 o e 15 B T &) osstam

Figura 14. Organizacién — Informacién Basica

Sucursales : El sistema permite la definicion de diferentes sucursales o sedes de
la organizacion. Al igual que la inofmracion basica, en esta seccion también se
consigna la informacion basica de cada una de las secursales relacionadas.

Areas o Dptos : Esta seccion permite la gestion de las areas de la organizacion.

Cargos : Los cargos de la organizacion estan relacionados en esta seccion. Aqui,

el usuario puede realizar acciones como editar, agregar o eliminar cargos.
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Cargos D

g Listado de cargos de la arganizacidn, Sefeccione los cargos que Gesea ver, de gouerdo & las areas & las que pertenecen.
(-]

= Organizacidn
Informacion basica
Sucursales

Filtrar por Areas : |FINANCIERO hd | i

Areas o Dptas.
Cargo frea o Departamento

Cargos
- = =
Ermpleados Soueultag Edlizy l*l -
Procesos AUXILIAR DESARROLLO HUMAND DESARROLLO HUMANO Cansultar Editar @
= Documnentacidn AUXILIAR CADA DESARROLLO HUMANO Consultar || Editar ]%
0 Auglliie RECEFCIONISTA DESARROLLO HUMANO Consultar || Editar ]%
= Control
o LIDER PRODUCTIVIDAD ¥ CALIDAD PRODUCTIVIDAD ¥ CALIDAD Consultar || Editar ]%
= Administracion
ASISTENTE DE PRODUCCION PRODUCTIVIDAD ¥ CALIDAD Consultar || Editar ]%

Consultar H Editar ”*l

INGENIERO DE PRODUCCION Y COSTOS  PRODUCTIVIDAD v CALIDAD

SUPERVISOR DE PRODUCCION PRODUCTIVIDAD ¥ CALIDAD Consultar || Editar ||, Eliminar..|
COORDINADOR DE INVENTARIOS INVENTARIOS Consultar || Editar || Eliminar..|
LIDER DPTO TECNICO TECNICO Consultar || Editar || Eliminan.|

Consultar H Editar ”#I
Consultar H Editar ”*I

AURILIAR ALISTAMIENTO DE HERRAMIENT, TECNICO

ASISTENTE DE MECANICA ¥ MANTENIMIEN TECNICO

LIDER VENTAS MERCADEG ¥ VENTAS Consultar || Editar ”¥|
ASISTENTE DE VEWTAS MERCADEG ¥ VENTAS Consultar || Editar ”¥|
BUXILIAR DE WENTAS MERCADEQ ¥ VENTAS Consultar || Editar ]%

w

Figura 15. Cargos

Empleados : Listado de empleados de la organizacion. Es importante aclarar que

este listado no hace relaciéon a los usuarios del sistema.
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2|

ER esta seccion encuentra f listado de los empleados la organizacién, Para agregar un nuevo empleado, haga cfic en boton ‘Wuevo
m Organizacidn @ Empleado’ ubicado en la parte inferior izguierds.

Informacion basica
Sucursales

Areas o Dptas.
Nombres Cargo
Cargos

Empleados Sonzultay Eulll? l&l =

Procesos LUIS FERNANDO PAEZ LIDER PRODUCTIVIDAD ¥ CALIDAD Consultar Editar

» Docurmentacian HEMRY SALAZAR INGENIERO DE PRODUCCION ¥ COSTOS Consultar Editar M
0 Auglliie PAOLA RODRIGUEZ SUPERWISOR DE PRODUCCION Consultar Editar M
: i:::i:Ltraciun ROBERTO NIfiD COORDINADOR DE INVENTARIOS Consultar Editar M
PEDRO DULCEY LIDER DPTO TECNICO Consultar Editar M
JAYIER ARANGO ASISTENTE DE VENTAS Consultar Editar &
HERNANDO REVES LIDER YENTAS Consultar Editar &
ADRIANA PEREZ AURILIAR DE VENTAS Consultar Editar &
HECTOR GUZMAN AURILIAR ALISTAMIENTO DE HERRAMIENTAS Consultar Editar u
CARLOS PUERTO ASISTENTE DE PRODUCCION Consultar Editar u
JULIO ALBERTO DUARTE ASISTENTE DE PRODUCCION Consultar Editar l¥|
JUAN ARTURO BARON ASISTENTE DE MECANICA ¥ MANTENIMIENTO Consultar Editar l¥|

et alinem| e

Figura 16. Empleados

Procesos : Para cumplir con los objetivos de calidad, las organizaciones realizan
unos procesos especificos, los cuales pueden ser descritos en esta seccion del

sistema.
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Usuario

= Organizacidn
Informacion basica
Sucursales
Areas o Dptas.
Cargos
Empleados
Procesos

» Documentacidn

= Auditorias

= Control

m Administracion

Qrganizacian

21/Noviembre /2006

Consultar Proceso

E Consults de lz informacidn de los procesos de lz organizacion

Cadigo

Nombre :

Tipo :
Objetiva

Responsable : |

Entradas :

Salidas ¢

Indicadores ¢

<= Atras

+ | WENOOZ *

| RECEPCION Y FACTURACION

|da valor |

TOMAR PEDIDOS DE LOS CLIENTES W ELABORAR
FACTURACION

Sucursal Area

Cargo

Plants 1 - =ede Principal |”‘ |MERCF\DEO TWENTAS

|”‘ |AU><ILIAR DE WEMTAS *

FEDIDOS
COMUNICACIONES EXTERNAS - EMAIL, FAX, LLAMADAS
TELEFOMICAS

ORDEM DE DESPACHO
FACTURA
PEDIDO

GESTION DE FACTURACION

Figura 17. Procesos

4.3.1.4 M6édulo Documentos.

Este modulo cuenta con

H A [2 [N ’{l_"lfo 03:55 a.m.

los herramientas necesarias para gestionar los

documentos del sistema. En este parte del sistema, el usuario autorizado, puede

agregar, editar, o eliminar los documentos del sistema de gestion de calidad.

El proceso de edicidn se realiza a traves de las solicitudes de cambio, las cuales

deben se aprobadas para su ejecucion.
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Organizacidn : Industrias Partmo 5.A8. 21/Moviernbre/2006

Tipos de Documentos D

9 Listado de Tipos de documentos existentes en ef sisterna de gestion de calidad,
@

= Organizacidn

® Docurnentacidn

Tipos De Documentas

Documentos ) )
Prefijo Tipo Documento
Documentos Externos
o Consultar Editar
= Auditorias
» Contraol M_C MANUAL DE CONTRATISTAS Consultar Editar

» Adrministracion NCC FICHAS TECNICAS DE ESPECIFICACIONES Cansultar Editar |[LBliminan.. |
NDO NORMAS DE OFERACION Cansultar Editar [*]
NDP NORMAS DE DESCRIPCION Y CONTROL DE PROCESOS Consultar Editar | [LuEliminan..|
NMA NORMAS DE METODOS Y ANALISIS Consultar Editar | [LuEliminan..|
NP NORMAS DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Consultar Editar [ Eliminan, |
PDC PLAN DE CALIDAD Cansultar Editar | [ Eliminar,. |

e B

Figura 18. Tipos de documentos
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-

Consultar Documento

= Organizacidn

- Docu.mentacmn Titulo del Docurnento |retart
Tipos De Documentos

eI Tipo de Documnenta |FICHAS TECMICAS DE ESPECIFICACIONES |

Documentos Externos

= Control

= administracion Elaborado por : | |

Revisado por | |

Aprobado por | |

Area ;| ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD |

Descripcion ! dfgdfqdfg

>

| £

ver texto .

14 Inicio CEe » G # ¥ Is... J D... floo 115 2] -'{_')Eo 04:01 a.m.

Figura 19. Documentos

4.3.1.5 Médulo Auditorias

En este modulo, se administran todas las auditorias de calidad del sistema. El
auditor principal de la organizacion tiene la posibilidad de crear auditorias,
establecer los procesos a auditar, y defnir el equipo auditor, ademas, permite
realizar seguimiento a las acciones programadas para levantar las no

conformidades u observaciones encontradas en la auditoria de calidad.
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Usuario

: Industrias Partmo 5.A.

21/Noviembre /2006

Auditorias de Calidad

kd

. @ Muevs Auditoriz’,
m Organizacion

® Docurnentacidn
= Auditorias
Auditorias de Calidad

Aqui encuentra la lists de todas las auditorias prograrnadas vy realizadas, Para programar ung nuera suditoria haga cfic en le boton

Cadigo Auditor Lider F.Inicia F. Final Estado
Auditores
Consultar Editar M L]
= Control
0 A T MULL. 20061113 20061118 abierta Consultar Editar @
v HULL. 2006/11/15  2006/11/20  abierta Consultar Edicar|( Eliminar. |
w HULL. 2006/11/15  2006/11/20  abierta Consultar Edicar|( Eliminar. |

+ Mueva Auditoria

Figura 20. Auditorias de Calidad - Inicio
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Auditorias de Calidad D

Seleccionar Areas Auditadas ...

= Organizacidn
® Docurnentacidn E Complete fodos los campos requeridos para fa nueva auditoria ¥ haga oiic en of boton ‘Guardar’
= Auditorias
Auditorias de Calidad
Auditores

Areas Disponibles
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

B

COMPRAS ¥ SUMINISTROS

= Contral FINANCIERO

= Adrninistracion DESARROLLO HUMANO
SISTEMAS

MERCADEO ¥ WENTAS
PRODUCTIVIDAD Y CALIDAD
TECMTCO

[ seleccionar todas
«= Regresar

]DDDDDDH

£ |

L T < @ o . - I f f -
;.! fnicio CEe » G # ¥ Is... ). T iIs [ 7] ? ’(_"lio 04:08 a.m.

Figura 21. Areas Auditadas

4.3.1.6 Administracion de Usuarios

El administrador del sistema, es el unico usuario que tiene acceso total a este
modulo. En él, se puede agregar, editar y eliminar usuarios registrados en el
sistema. Ademas se cuenta con un mdédulo de log del sistema, con el cual se

puede realizar auditoria a las operaciones de los usuarios en el sistema.
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Usuario

Organizacidn : Industrias Partmo 5.A8. 21/Moviernbre/2006

E Listado de Usuarios del Sisterna, Para fngresar un nusro usuanio, haga chic en f boton "Wuevo Usuario®
A . @
m Organizacion

® Docurnentacidn . . .
o Listado de Usuarios del Sistema.
= Auditorias

= Control

o . Usuario Estado Mombres Tipo
» Administracian : I editor ][ eliminar | |2
Usuarias = £ .
Ruoles nico activo Consultar [ Editar Elirminar
luzrna activo [ Consultar ][ Editar “ Elirminar ]
adrnin activo [ Consultar ][ Editar “ Elirminar ]
v

w

I

gura 22. Usuarios del sistema
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4.4 ENSAYO DE CALIFICACION DEL SOFTWARE

Como parte final del proceso de implementacion, se realizaron las pruebas y

ensayos del sistema, con el objetivo de verificar el correcto funcionamiento de

todos los moédulos del sistema.

A continuacion se describen las principales pruebas realizadas al sistema y los

resultado obtenidos.

Tabla 9. Pruebas de Creacion de documentos

Objetivos Resultados
Verficar el almacenamiento de datos La informacion se registro
correctamente en las tablas

relacionadas.

Verificar el proceso de validacién de los
datos

El programa controla que todos los
campos obligatorios estén diligenciados
para poder crear el documento.

Tabla 10. Pruebas de Consulta de documentos

Objetivos

Resultados

Verficar el enterno visual agradable al

usuario

La interfaz desarrolla es agradable y de
facil manejo para la consulta, y en
general para realizar cualquier accion

sobre el sistema.

Comprobar la seguridad del sistema

El sistema no permite modificar o
eliminar documentos, cuando se esta

en modo consulta, con lo cual se

garantiza la confiabilidad de la
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informacion.

4.5 ENTREGA DEL SOFTWARE

Esta ultima fase consistio en la generacion de los instaladores necesarios para la
distribucion de la herramienta software desarrollada. Ademas se generd la
documentacion concerniente con el proceso de distribucion, instalacién y
manipulacion del sistema. En los anexos se puede consultar el manual de usuario

de la aplicacién desarrollada.
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5. CONCLUSIONES

Los diagramas de UML empleados permitieron representar, modelar el sistema y
lograr una descripcion de los aspectos mas importantes contribuyendo con ello a
disefiar una aplicacion Optima que cumpliera con todas las funcionalidades

requeridas.

La arquitectura de tres capas permite construir aplicaciones de forma modular, en
las cuales se separa adecuadamente los elementos que la constituyen: interfaz de
usuario, logica del negocio y los datos. Asi mismo, esta arquitectura facilita las

operaciones de mantenimiento y actualizacion de los productos de software.

Las actividades realizadas para el desarrollo del proyecto estan enmarcadas
dentro de la metodologia de ciclo de vida o en cascada, la cual describe
claramente las fases de desarrollo. Esta metodologia es altamente aplicable para
los proyectos de desarrollo donde se tiene una definicion clara y precisa del

producto que se desea obtener.

En la actualidad, la adopcién e implementacion del sistema de gestion de Calidad
ISO 9001 version 2000, se vislumbra como una alternativa viable para las
pequefias y medianas, para la mejora de sus procesos productivos y el aumento
de su competitividad. Gracias a este modelo se establecen mecanismos para el
aseguramiento de la calidad, evaluacién de desempefio y mejora continua de sus
procesos, contribuyendo al logro de los objetivos organizacionales y al incremento

de la satisfaccion de sus clientes.
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La implementacion de la herramienta software para la gestion documental ofrece
innumerables ventajas a las organizaciones, entre las cuales se pueden destacar:
la reduccion de costos asociados al almacenamiento y gestion de documentos,
aseguramiento de la disponiblidad de la informacion y adecuada utilizacion de la
misma, gracias al sistema de permisos que permite definir los roles de los usuarios

del sistema

La realizacién de este proyecto signific6 un aporte importante para el desarrollo
profesional del estudiante, profundizando los conocimientos relacionados con el
desarrollo de productos software que tengan gran aplicabilidad en la empresa
colombiana y ampliando las nociones sobre temas importantes a nivel mundial,

como lo es la Norma ISO 9000.
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6. RECOMENDACIONES

Las normas ISO ofrecen muchas posilbilidades para implementar herramientas
software que apoyen los procesos de impelementacién y mantenimiento de las

mismas.

Una posible mejora para el sistema es el ampliar el alcance del sistema, de tal
forma que pueda ofrecer apoyo para otras normas ISO, por ejemplo la ISO 14001
— gestion Ambiental, OHSAS 18001 — Sistemas de administracion de seguridad y

salud ocupacional.

La creciente masificacion del sistema operativo linux y sus diferentes
distribuciones, y de herramientas de desarrollo libres, justificarian el analisis de la
viabilidad de un proyecto de migracion de la herramienta hacia otras plataformas.

Desarrollar una herramienta complementamente orientada a la web, con modulos
del sistema que puedan ser accesado via internet, intranet y a traves de diferentes

dispositivos méviles.

Todos los productos software deben ser evaluados constantemente para
garantizar que cumplan con las necesidades y expectativas de los usuarios
finales. Para esto es necesario establecer mecanismos de mejora continua, y

evaluacion de desempefio y calidad del software.
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ANEXOS

Anexo A. Diseino de La Base De Datos

El disefio de la base de datos es importante para el correcto funcionamiento de la
aplicacion. La herramienta software que se describe en este proyecto, esta

disefada para funcionar en ambientes multiusuarios.

Dado este requerimiento funcional, se hace indispensable la definicion de métodos
que garantizen la integridad y confiabilidad de los datos.

Para la adicion de registros en las tablas, todas las tablas cuentan con un campo
tipo cadena de 38 caracteres, en el cual se guarda un GUID. Con la utilizacion de
este identificador unico, se garantiza la NO duplicidad de identificadores de

registros.

La base de datos cuenta con unas tablas auxiliares, las cuales se crearon con el
fin de controlar el estado de los documentos, las sesiones de usuarios y la

configuracion del sistema.

Tablas y sus Descripciones
A continuacion se muestran las tablas que conforman el modelo Entidad —

Relacion y se dara una breve descripcion de ellas.

Tablas de la Base de Datos

Nombre de la Tabla Descripcion

Areas Areas o departamentos de la
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organizacion

Auditorias Tabla maestra de las auditorias de
calidad (internas o externas)

Cargos Cargos definidos en la organizacion

Empleados Informacion de los empleados de la
organizacion

Empresa Contiene la informacién de las

organizaciones.

EquipoAuditor

Listado de auditores seleccionados por

auditorias.

Procesos

Informacion de los procesos del

sistema

SolicitudCambioPro

Solicitudes de cambio de los procesos
del sistema

Usuarios

Informacion de los usuarios del sistema

UsuariosRoles

Relacion de usuarios y sus roles

asignados

Roles

Definicion de privilegios por usuario

TipoDocumentos

Definicion de tipos de documentos del
sistema de gestion de calidad

ProgramacionAuditoria

Definicion de fechas de auditoria para

cada una de las areas seleccionadas

SolicitudCambioDoc

Solicitudes de cambio de los

documentos del sistema

Anuncios

Informacion de los anuncios o

notificaciones de los usuarios

NoConformidades

Listado de no conformidades

AccionesMejora

Contiene la informacion de las acciones

de mejora del sistema (Acciones
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correctivas y Acciones Preventivas)

Sucursales

Informacion sobre las diferentes sedes

o sucursales de la organizacion

RolesProgramas

Relacion de privilegios por programas o
modulos del sistema, de acuerdo a
cada rol.

Comunicacioninterna

Contiene informacion de las

comunicaciones internas del sistema

ComunicacionExterna

Contiene informacion de las
comunicaciones externas y sus

documentos asociados

Formatos

Informacioén sobre los formatos del

sistema.

SolicitudCambioFor

Solicitud de cambio de los formatos de
registros del sistema

NormalSO Informacion sobre la norma ISO 9000

Seguimiento Informacion sobre las acciones de
seguimiento que se realizan a las
acciones programadas

Tareas Contiene informacion sobre las tareas
definidas las cuales tienen un objetivo
especifico.

Registros Informacidén de registros de calidad

ProcesosAuditados

Listado de procesos del sistema,

seleccionados en las auditorias.

EquipoAuditor

Listado de auditores de una auditoria

especifica

ListasChequeo

Informacion de las listas de chequeo de
las auditorias de calidad.
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AreasAuditadas

procesos auditados.

Listado de las areas seleccionadas por

ProcesosAuditores

cada uno de los procesos
seleccionados para auditoria.

Listado de los auditores asignados a

Modelo Entidad — Relacion

Fields: ~
empleadoid
nombres
apelidoz
sucursalid
cargoid
dircaza
ciudad
departarento
pais
email
fechanac
teltrabajo
identificacion
TEHD
fax
celular
telcaza

rolid

naombre
dezcripcion
estado

[Bllndexes:
rolid

Tutafato
extado
auditor
nombrecompleta s

I

Fields: ”~
cargoid
nombre
Migion
iefeid
areaid b

password =] A
empleadoid (Bl ndexes:
nombres rolid v
apelidos
tipo
email
estado
empresaid
[BlIndexes:
usUarno
i
Fields: Fields: .
empresaid zucurzalid
nombre nombre
direccion direccion
repre_legal telefonos
telefonos fax
faw . I e!'nail
email ciudad
niit departamento
aitin_web pais
zlogan estado -
migion
wigion J‘
politica =l
objetivos Fields:
logo areaid
estado riombre
dezcripcion
migion
sucursalid
estado

Fields:
rolid
programa
NOACCEesD
zololectura
eliminar
editar
agregar
accesototal
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ields: Fields: ~
documentaid tipoid
cadiga rombre
tipid —|  prefij ) noc
titulo ;gt_onumeracmn Fields: ~ Fields:
version |n|0|0§ut_o s e bl srid s auditariaid audlt_onald
el al?or_old descripcian tipo codign — aree.ud )
rewsolc.l estada w deszcripcion tipo audltquFI :
aproboid auditoriaid auditorliderid fechanﬁlcm
fechaelaboro T astadn v fiabiapess fechafinal
fechareviso - fechafinal
:z:tr;aaprobo il e o:nietivo
documentaid i = acci leanes:
estado codin i estadoauditona eldz:
areaid nomgre F'E|F|S3 # estado i auditariaid
descripcion clonlilal itar
P e respongableid tipo ‘17 auditorid
J\ soparte ) descripcion
o areaconservaid rstadn B rea s

plazocohserya

ields: ~
auditoriaid
areaid

elds: 5
solicitudid ) descripoion

documentoid estado

solicitaid X
revizaid

apruehaid

estado

fechazolicitud

fecharevision
fechaaprobacion

(ustificacion
justificacionnoaprobacion

periodoconzerya
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Anexo B. Norma ISO 9001:2000

NORMA 1S09001:2000
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
REQUISITOS

PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task
Group" del comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en
el que han participado representantes de los organismos nacionales de

normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de

Norte América, México, Peru, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacion de la misma representantes de
COPANT (Comision Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (instituto

Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de
que ésta representa una iniciativa pionera en la normalizacién internacional, con la
que se consigue unificar la terminologia, en este sector, en la lengua espariola.
PROLOGO

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial

de organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El

trabajo de preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a
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través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en
una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones Internacionales,
publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan en el trabajo. ISO
colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (CEl) en

todas las materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas
en la Parte 3 de las Directivas ISO/CEI.

Los Proyectos Finales de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los
comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votacién. La
publicacidn como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75

% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta
Norma Internacional puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la
responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de
patente.

La Norma Internacional, 1ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC
176, Gestion y Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la
Calidad.

Esta tercera edicion de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edicion
(ISO 9001: 1994), asi como a las Normas I1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994. Esta
constituye la revision técnica de estos documentos. Aquellas organizaciones que
en el pasado hayan utilizado las Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden
utilizar esta Norma Internacional excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo

establecido en el apartado 1.2.
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Esta edicion de la Norma I1SO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no
se incluye el término "Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el
hecho de que los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos en
esta edicion de la Norma ISO 9001, ademas del aseguramiento de la calidad del
producto pretenden también aumentar la satisfaccion del cliente.

0 INTRODUCCION

0.1 GENERALIDADES

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad deberla ser una decision
estratégica de la organizacion El disefio y la implementacion del sistema de
gestion de la calidad de una organizacién estan influenciados por diferentes
necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos
empleados y el tamario y estructura de la organizacion. No es el propdsito de esta
Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de

gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma
Internacional son complementarios a los requisitos para los productos. La
informacion identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientacion para la

comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo
organismos de certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para
cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la

organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios
de gestidn de la calidad enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004.
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0.2 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.
Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento

de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede
denominarse como "enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema

de procesos, asi como sobre su combinacién e interaccion.

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

a) la comprensién y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
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C) la obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

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

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se
muestra en la Figura 1 ilustra los vinculos entre los procesos presentados en los
capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel significativo
para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la
satisfaccion del cliente requiere la evaluacién de la informacion relativa a la
percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido sus requisitos. El
modelo mostrado en la Figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma

Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

Nota. De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia
conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar' (PHVA). PHVA puede

describirse brevemente como:

Planificar:  establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos

respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar
sobre los resultados.
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Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefo de

los procesos.
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Figura 1. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

0.3 RELACION CON LA NORMA 1S0 9004

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado
como un par coherente de normas para los sistemas de gestion de la calidad, las
cuales han sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden

utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas
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tienen diferente objeto y campo de aplicacion, tienen una estructura similar para

facilitar su aplicacion como un par coherente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestién de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones,
para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de
gestion de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente.

La Norma 1SO9004 proporciona orientacidon sobre un rango mas amplio de
objetivos de un sistema de gestiéon de la calidad que la Norma ISO 9001,
especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia globales
de la organizacién, asi como de su eficacia.

La Norma 1SO9004 se recomienda como una gula para aquellas organizaciones
cuya alta direccion desee ir mas alla de los requisitos de la Norma ISO 9001,
persiguiendo la mejora continua del desempefio. Sin embargo, no tiene la

intencion de que sea utilizada con fines contractuales o de certificacion.

0.4 COMPATIBILIDAD CON OTROS SISTEMAS DE GESTION
Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma 1ISO14001:1996, con la
finalidad de aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la

comunidad de usuarios.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de
gestion, tales como aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de la
seguridad y salud ocupacional, gestién financiera o gestion de riesgos. Sin
embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacion integrar o alinear
su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion
relacionados. Es posible para una organizacién adaptar su(s) sistema(s) de
gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestion de la

calidad que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacional.
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SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
REQUISITOS

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

11 GENERALIDADES
Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de
la calidad,

cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables,

y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los

reglamentarios aplicables.

Nota. En esta Norma internacional, el término "producto” se aplica unicamente al

producto destinado a un cliente o solicitado por él.
1.2 APLICACION
Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que

sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto

suministrado.
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Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar
debido a la naturaleza de la organizacién y de su producto, pueden considerarse

para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma
Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplan con
los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de
referencias en este texto, constituyen disposiciones de esta Norma Internacional.
Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, o las revisiones, de
la citada publicacion no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes
que basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la
posibilidad de aplicar la edicion mas reciente del documento normativo citado a
continuacidon. Los miembros de CEl e ISO mantienen el registro de las Normas

Internacionales vigentes

ISO 9000: 2000, Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para el proposito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos vy
definiciones dados en la Norma 1SO 9000.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la Norma ISO 9001 para

describir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario

actualmente en uso.
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Proveedor =~ ogganizacion ______ cliente

El término "organizacidon" reemplaza al término "proveedor" que se utilizé en la
Norma 1SO 9001: 1994 para referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma
Internacional. Igualmente, el término "proveedor' reemplaza ahora al término
"subcontratista".

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término
"producto”, éste puede significar también "servicio".

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

41 REQUISITOS GENERALES

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestidén de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestidén de la calidad
y su aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccidén de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto
la operacion como el control de estos procesos sean eficaces,
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d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de
esta Norma

Internacional.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier
proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizacién
debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos
contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestion de
la calidad.

Nota. Los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad a los que
se ha hecho referencia anteriormente deberian incluir los procesos para las
actividades de gestion, la provision de recursos, la realizacion del producto y las

mediciones.

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestidn de la calidad debe incluir:
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a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de
la calidad,

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la
eficaz planificacién, operacion y control de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).

Notas:

1) Cuando aparezca el término "procedimiento documentado” dentro de esta
Norma internacional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado,
implementado y mantenido.

2) La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad
puede diferir de una organizacion a otra debido a:

a) el tamano de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
c) la competencia del personal.
3) La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
4.2.2 Manual de la calidad
La organizacién debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:
a) el alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo los detalles y la
justificaciéon de cualquier exclusion (véase 1.2).

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de calidad, o

referencia a los mismos, y
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c) una descripcidn de la interaccidn entre los procesos del sistema de calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse
de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles

necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual
de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables
se encuentran disponibles en los puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilimente
identificables,

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se
controla su distribucion, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén.
4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de
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gestion de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, faciimente
identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los controles necesarios para la identificacién, el almacenamiento, la

proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
51 COMPROMISO DE LA DIRECCION

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo
e implementacion del sistema de gestidn de la calidad, asi como con la mejora

continua de su eficacia.

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y
se cumplen con el proposito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1y
8.2.1).

5.3 POLITICA DE LA CALIDAD

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propdsito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar

continuamente la eficacia del sistema de gestidon de la calidad,
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c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 PLANIFICACION

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo
aquéllos necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)J, se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los
objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la
calidad.

5.4.2 Planificacidon del sistema de gestién de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y se
mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e

implementan cambios en éste.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades
estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

5.5.2 Representante de la direcciéon
La alta direccion debe designar un miembro de la direccibn quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y

autoridad que incluya:
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a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos

necesarios para el sistema de gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la

calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del

cliente en todos los niveles de la organizacion.

Nota. La responsabilidad del representante de la direccién puede Incluir relaciones
con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de la
calidad.

5.5.3 Comunicacion Interna
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacion se

efectua considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la
calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad,
incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).
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5.6.2 Informacidn para la revisién

La informacion de entrada para la revision por la direccidn debe incluir

a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacion del cliente,

C) desempeio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultadas de la revision
Los resultados de la revisién por la direccion deben incluir todas las decisiones y
acciones

relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y
c) las necesidades de recursos.

6 GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 PROVISION DE RECURSOS

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.
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6.2 RECURSOS HUMANOS

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser
competente con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia

apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos

que afectan a la calidad del producto,

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas
necesidades,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y

experiencia (véase 4.2.4).

6.3 INFRAESTRUCTURA
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La

infraestructura incluye, cuando sea aplicable:
a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,

b) equipo para jos procesos, (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).
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6.4 AMBIENTE DE TRABAJO
La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacion de la realizacién del producto debe ser
coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la

calidad (véase 4.1).

Durante la planificaciéon de la realizacion del producto, la organizacién debe
determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto;

C) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,

inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios

para la aceptacién del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos (véase

4.2.4).

El resultado de esta planificaciéon debe presentarse de forma adecuada para la

metodologia de operacion de la organizacion.

Notas:
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1) un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la
calidad incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los recursos que
deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse
como un plan de la calidad.

2) La organizaciéon también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el
desarrollo de los procesos de realizacion del producto.

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta
revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de
contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe
asegurarse de que:

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
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Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos,

la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse
de que la documentacion pertinente sea modificada y de que el personal

correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

Nota. En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta
practico efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision
puede cubrir la informacion pertinente del producto, como son los catalogos o el

material publicitario.

7.2.3 comunicacion con el cliente
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacion

con los clientes, relativas a:

a) la informacion sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y

c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.
7.3 DISENO Y DESARROLLO

7.3.1 Planificacién del diseiio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
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Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revisidn, verificacion y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacién

eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a

medida que progresa el disefio y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del
producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben

incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefia,

c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

d) la informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable, y

e) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacién. Los requisitos

deben estar completos, sin ambigledades y no deben ser contradictorios.
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7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que
permitan la verificacidn respecto a los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y

desarrollo,

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la
prestacion del servicio,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso

seguro y correcto.

7.3.4 Revision del diseio y desarrollo
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir
los requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las
funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n)
revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de
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los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de
los resultados de la verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase
4.2.4).

7.3.6 Validacioén del diseio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de
satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea
conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes de la
entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros de los
resultados de la validacidn y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revisién de los cambios
del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las

partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de
cualquier accidn que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.4 COMPRAS

7.4.1 Proceso de compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

100



La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la
re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas (véase
4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras
La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo,

cuando sea apropiado:

a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y
equipos,

b) requisitos para la calificacion del personal, y

c) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra

especificados antes de comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacidon de los productos comprados
La organizacion debe establecer e implementar la inspeccidén u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de

compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacién de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la
liberacion del producto.
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7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del
servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir,

cuando sea aplicable

a) la disponibilidad de informaciéon que describa las caracteristicas del
producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la
entrega.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacién del
servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del
servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores. Esto incluye a cualquier
proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes unicamente después de
que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los
resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos,
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b) la aprobacién de equipos y calificacion del personal,
c) el uso de métodos y procedimientos especificos,
d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) la revalidacion.

7.5.3 Identificacidon y trazabilidad
Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios
adecuados, a través de toda la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar
la identificacion unica del producto (véase 4.2.4).

Nota. En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracién es un medio
para mantener la identificacion y la trazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras
estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La
organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son
propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del
producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o
que de algun otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser registrado
(véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

Nota. La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.
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7.5.5 Preservacion del producto

La organizacidon debe preservar la conformidad del producto durante el proceso
interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la
identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion. La

preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION
La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los
dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia

de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).
La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento
y medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los

requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de
medicion debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicién nacionales
o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base
utilizada para la calibracién o la verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion:

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion:
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e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el

mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de
las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con
los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los
resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicién de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de

iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

Nota. Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientacion.

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 GENERALIDADES
La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,

medicidn, analisis y mejora necesarios para:
a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las

técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

105



8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de
la organizacién. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha

informacion.

8.2.2 Auditoria Interna
La organizacién debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas

para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion
de la calidad establecidos por la organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado
y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion
de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y

requisitos para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los

resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).
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La direccidén responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de
que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben
incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la

verificacion (véase 8.5.2).

Nota. Véanse las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de

orientacion.

8.2.3 Seguimiento y mediciéon de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando
sea aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestion de la calidad.
Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente, para

asegurarse de la conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto

(véase 4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacién del servicio no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas
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(véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y aisla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los
controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del
producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de

las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;
b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las

concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva

verificacién para demostrar su conformidad con los requisitos.
Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha

comenzado su uso, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto

a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.
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8.4 ANALISIS DE DATOS

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestidn de la calidad y para
evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del

seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),
c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,

incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y
d) los proveedores.

8.5 MEJORA

8.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de
la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad,
los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Accioén correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades
con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).
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b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventiva
La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas

deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades,

c) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

d) revisar las acciones preventivas tomadas.
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