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Prologo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacién mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas
internacionales normalmente se realiza a 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 coordinacién
con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica
Internacional (CEI) en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/CEIL.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de
Normas Internacionales adoptados por los comités técnicos se envian a los organismos miembros para
su votacion. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los
organismos miembros con derecho a voto.

En circunstancias excepcionales, cuando un comité técnico ha recopilado datos de clase diferente a lo
que normalmente se publica como Norma Internacional (por ejemplo, “estado del arte”), puede decidirse
su publicaciéon como Informe Técnico por mayoria simple de voto de sus miembros participantes. Un
Informe Técnico es, por naturaleza, informativo en su totalidad y no tiene que ser revisado hasta que los
datos que proporciona ya no se consideren validos ni utiles.

Se llama la atencidn 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 identificaciéon de
cualquiera o todos los derechos de patente.

El Informe Técnico ISO/TR 10017, ha sido preparado por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y
Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC 3, Tecnologias de apoyo.

Esta segunda edicion anula y sustituye a la primera ediciéon (ISO/TR 10017:1999) y ahora se basa en la
Norma ISO 9001:2000

Este Informe Técnico podria actualizarse para reflejar futuras revisiones de la Norma ISO 9001. Pueden
dirigirse comentarios al contenido de este Informe Técnico a la Secretaria Central de ISO para su
consideracion en una proxima revision.
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Prologo de la version en espafiol

Este Informe Técnico ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Group del Comité
Técnico ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espaia, Estados Unidos de América, México,
Pery, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participanrepresentantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Este Informe Técnico es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando
desde su creacion en 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espaiiola en el &mbito
de la gestion de la calidad.
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Introduccion

El propdsito de este Informe Técnico es ayudar a una organizacion a identificar las técnicas estadisticas
que le puedan ser utiles en el desarrollo, implementaciéon, mantenimiento y mejora de un sistema de
gestion de la calidad, en cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000.

En este contexto, la utilidad de técnicas estadisticas surge de la variabilidad que puede ser observada en
el comportamiento y resultado de practicamente todoslos procesos, ain bajo condiciones aparentemente
estables. Dicha variabilidad puede observarse en las caracteristicas cuantificables de los productos y los
procesos, y puede verse a la salida de diversas etapas en el ciclo de vida total de los productos, desde la
investigacion de mercado hasta el servicio al cliente y la disposicion final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y modelar dicha
variabilidad, ain con una cantidad relativamente limitada de datos. El analisis estadistico de dichos
datos puede proveer un mayor entendimiento de la naturaleza, extension y causas de la variabilidad.
Esto podria ayudar a resolver e incluso prevenir problemas que podrian resultar de dicha variabilidad.

De esta manera, las técnicas estadisticas permiten hacer un mejor uso de los datos disponibles para
la toma de decisiones, contribuyendo en la mejora continua de la calidad de los productos y de los
procesos para lograr la satisfaccidn del cliente. Estas técnicas son aplicables en un amplio espectro de
actividades, tales como la investigacién de mercado, el disefio, el desarrollo, la produccidn, la verificacién,
lainstalacién y el servicio.

Este Informe Técnico pretende guiar y asistir a una organizacion en la consideracion y seleccién de las
técnicas estadisticas apropiadas a las necesidades de la organizacién. Los criterios para determinar
la necesidad de las técnicas estadisticas, y lo apropiado de las técnicas seleccionadas, sigue siendo
privilegio de la organizacion.

Las técnicas estadisticas descritas en este Informe Técnico también son aplicables a otras normas de la
familia de Normas ISO 9000, en particular con la Norma ISO 9004:2000.
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INFORME TECNICO ISO/TR 10017:2003 (traduccion oficial)

Orientacion sobre las técnicas estadisticas para la Norma
IS0 9001:2000

1 Objetoy campo de aplicacion

Este Informe Técnico proporciona orientacion en la seleccion de técnicas estadisticas apropiadas que
pueden ser utiles a una organizacion en el desarrollo, implementaciéon, mantenimiento y mejora de un
sistema de gestion dela calidad en cumplimiento de la Norma ISO 9001. Esto se hace examinando aquellos
requisitos de la Norma ISO 9001 que involucran el uso de datos cuantitativos, y después identificando y
describiendo las técnicas estadisticas que pueden ser utiles al aplicarlas a dichos datos.

La lista de técnicas estadisticas citadas en este Informe Técnico no es completa ni exhaustiva, y no
excluye el uso de cualquier otra técnica (estadistica o no) que pueda ser considerada beneficiosa parala
organizacion. Es mas, este Informe Técnico no trata de establecer qué técnicas deben ser utilizadas, ni
trata de aconsejar sobre cdmo implementarlas.

Este Informe Técnico no tiene propdsito contractual, reglamentario o de certificacién/registro.
No se pretende que sea utilizado como una lista de verificacion obligatoria para el cumplimiento de
los requisitos de la Norma ISO 9001:2000. La justificacidn del uso de técnicas estadisticas es que su
aplicacién podria ayudar a mejorar la eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

NOTA1 Lostérminos“técnicasestadisticas”y “métodos estadisticos” sonamenudo utilizados indistintamente.

NOTA 2  Referencias en este Informe Técnico a “producto” son aplicables a las categorias de producto genérico
de servicio, software, hardware y materiales procesados, o una combinacion de ellos, de acuerdo con la definicion
de “producto” en la Norma ISO 9000:2000.

2 Referencias normativas

Las normas que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacién de esta norma. Para las
referencias con fecha, so6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima
edicion de la norma (incluyendo cualquier modificacién de ésta).

ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

3 Identificacion de la necesidad potencial de técnicas estadisticas

En la Tabla 1 se identifica la necesidad de datos cuantitativos que puede razonablemente ser asociada
con la implementaciéon de los capitulos y apartados de la Norma ISO 9001. Alli se identifica también
una o mas técnicas estadisticas que podrian ser aplicadas al andlisis de estos datos en beneficio de la
organizacion.

NOTA Las técnicas estadisticas pueden ser aplicadas con utilidad a los datos cualitativos, si éstos pueden
transformarse en datos cuantitativos.

No se identifica la técnica estadistica en aquellos capitulos o apartados de la Norma ISO 9001 donde no
se considera necesario el uso de datos cuantitativos.

Las técnicas estadisticas citadas en este Informe Técnico estan limitadas a aquellas que son muy
conocidas. Asi mismo, solo se identifican aqui las aplicaciones relativamente sencillas.

Cadauna de las técnicas estadisticas sefialadas a continuacion estan descritas brevemente en el Capitulo
4, para ayudar a la organizacion a evaluar la pertinencia y validez de las técnicas estadisticas citadas, y
para ayudar a determinar si la organizacion deberia utilizarlas en un contexto especifico.
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Tabla 1 — Necesidades que involucran datos cuantitativos y técnicas estadistica

aplicables a estos datos

Capitulo/apartado de la Norma
[SO9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

4 Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

Véase la Introduccion de este Informe
Técnico

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades

Ninguna identificada

4.2.2 Manual de la calidad

Ninguna identificada

4.2.3 Control de los documentos

Ninguna identificada

4.2.4 Control de los registros

Ninguna identificada

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccion

Ninguna identificada

5.2 Enfoque al cliente

Necesidad de determinar los requisitos
del cliente

Necesidad de evaluar la satisfacciéon del
cliente

Véase 7.2.2. en esta tabla

Véase 8.2.1 en esta tabla

5.3 Politica de la calidad

Ninguna identificada

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

Ninguna identificada

5.4.2 Planificacion del sistema de
gestion de la calidad

Ninguna identificada

5.5 Responsabilidad, autoridad y comu-
nicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

Ninguna identificada

Ninguna identificada

5.5.2 Representante de la direccién

Ninguna identificada

5.5.3 Comunicacion interna

Ninguna identificada

5.6 Revision por la direccién
5.6.1 Generalidades

Ninguna identificada

5.6.2 Informacién parala revision

a) resultados de auditorias

Necesidad de obtener y evaluar los
datos de la auditoria

Estadistica descriptiva; muestreo

b) retroalimentacion del cliente

Necesidad de obtener y evaluar la retro-
alimentacion del cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

c) desempefio de los procesosy confor-
midad del producto

Necesidad de evaluar el desempefio del
proceso y conformidad del pro-ducto

Estadistica descriptiva; analisis de la
capacidad del proceso; muestreo; grafi-
cos de control estadistico de procesos
(CEP)

d) estado de las acciones correctivasy
preventivas

Necesidad de obtener y evaluar datos
paralas acciones preventivas y correc-
tivas

Estadistica descriptiva

5.6.3 Resultados de la revision

Ninguna identificada

6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos

Ninguna identificada

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

Ninguna identificada

6.2.2 Competencia, toma de conciencia
y formacion

6.2.2 a)

Ninguna identificada
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Tabla 1 (seguido)

Capitulo/apartado de la Norma
1S0 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

6.2.2b)

Ninguna identificada

6.2.2 ¢) evaluar la eficacia de las
acciones tomadas

Necesidad de evaluar la competenciay
eficacia de la formacion

Estadistica descriptiva; muestreo

6.2.2d)

Ninguna identificada

6.2.2 €)

Ninguna identificada

6.3 Infraestructura

Ninguna identificada

6.4 Ambiente de trabajo

Necesidad de hacer seguimiento del
ambiente de trabajo

Estadistica descriptiva; graficos de CEP

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacién de la realizacion del
producto

Ninguna identificada

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto

Ninguna identificada

7.2.2 Revision de los requisitos relacio-
nados con el producto

Necesidad de evaluar la capacidad de la
organizacién para cumplir los requisi-
tos definidos

Estadistica descriptiva; analisis de la
medicién; andlisis de la capacidad del
proceso; muestreo; fijacion de toleran-
cia estadistica

7.2.3 Comunicacién con el cliente

Ninguna identificada

7.3 Diseo y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desar-
rollo

Ninguna identificada

7.3.2 Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

Ninguna identificada

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Necesidad de verificar que el resultado
del disefo satisface los requisitos de los
elementos de entrada

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipétesis;
analisis de la medicidn; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulacion; analisis de series
de tiempo

7.3.4 Revisién del disefio y desarrollo

Ninguna identificada

7.3.5 Verificacién del disefio y desar-
rollo

Necesidad de verificar que los resulta-
dos del disefio satisfacen los requisitos
de los elementos de entrada

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipétesis;
analisis de la medicion; analisis de

la capacidad del proceso; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulaciéon; analisis de series
de tiempo

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

Necesidad de validar que el producto
cumple el uso y las necesidades estable-
cidas

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipétesis;
analisis de la medicion; analisis de
la capacidad del proceso; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulacién

7.3.7 Control de los cambios del disefio
y desarrollo

Necesidad de evaluar, verificar y validar
el efecto de los cambios del diseino

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipdtesis;
analisis de la medicion; analisis de
la capacidad del proceso; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulaciéon

7.4 Compras

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© IS0 2003 - Todos los derechos reservados




ISO/TR 10017:2003 (traduccion oficial)

Tabla 1 (seguido)

Capitulo/apartado de la Norma
[S0 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

7.4.1 Proceso de compras

Necesidad de asegurarse de que el pro-
ducto adquirido cumple los requisitos
de compra especificados

Necesidad de evaluar la capacidad de
los proveedores para suministrar pro-
ductos que cumplan con los requisitos
de las organizaciones

Estadistica descriptiva; prueba de hip6-
tesis; analisis de la medicion; anéalisis
de la capacidad del proceso; analisis

de regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; andlisis de la capacidad
del proceso; andlisis de regresion;
muestreo

7.4.2 Informacién de las compras

Ninguna identificada

7.4.3 Verificacion de los productos
comprados

Necesidad de establecer e implemen-
tar la inspeccidn y otras actividades
necesarias para asegurarse de que el
producto comprado cumple los requisi-
tos especificados

Estadistica descriptiva; prueba de hipé-
tesis; andalisis de la medicidn; andlisis
de la capacidad del proceso; analisis de
regresion; muestreo

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la producciény de la
prestacién del servicio

Necesidad de hacer seguimiento y
control de la actividad de produccién y
servicio

Estadistica descriptiva; analisis de la
medicion; andlisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresién; analisis
de confiabilidad; muestreo; graficos de
CEP; analisis de series de tiempo

7.5.2 Validacion de los procesos de
la produccién y de la prestacion del
servicio

Necesidad de validar, hacer segui-
miento y controlar los procesos cuyos
resultados no pueden ser medidos
facilmente

Descriptive statistics; process capabil-
ity analysis; regression analysis; sam-
pling; SPC charts; time series analysis

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Ninguna identificada

7.5.4 Propiedad del cliente

Necesidad de verificar las caracteristi-
cas de la propiedad del cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

7.5.5 Preservacion del producto

Necesidad de hacer seguimiento del
efecto de la manipulacidn, el embalaje y
el almacenamiento sobre la calidad del
producto

Estadistica descriptiva; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; graficos de CEP; analisis de
series de tiempo

7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicién

Necesidad de asegurar que el segui-
miento y la medicidn del proceso y el
equipo es coherente con los requisitos.

Necesidad de evaluar la validez de las
mediciones previas, cuando se requiera

Estadistica descriptiva; analisis de

la medicién; anélisis de la capacidad
del proceso; andlisis de regresion;
muestreo; graficos de CEP; fijacion de
tolerancias estadisticas; analisis de
series de tiempo

Estadistica descriptiva; prueba de
hipétesis; analisis de la medicién;
andlisis de regresion; muestreo; fijacion
de tolerancias estadisticas; analisis de
series de tiempo

8 Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades

Ninguna identificada

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Necesidad de hacer seguimiento y anal-
izar la informacién relacionada con la
percepcidn del cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

8.2.2 Auditoriainterna

Necesidad de planificar el programa
de auditoria interna y el informe de los
datos de auditoria

Estadistica descriptiva; muestreo
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