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Auditando la accion preventiva

1) Introducién

La cladusula 3.6.4 de la norma ISO 9000 define la accion preventiva como “accién
tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potencialmente indeseable”.

Esto puede ser considerado como una accién tomada para prevenir que suceda una
no conformidad. Sin embargo, si no existe una no conformidad con que empezar, y
si la accion preventiva es eficaz, el status quo se mantiene. Esto presenta la
dificultad de auditar un proceso del que el resultado deseado es mantener el status
quo.

Frecuentemente existe confusion sobre las diferencias entre los términos correccion,
accion correctiva y accién preventiva (refiérase a la ISO 9000 para las definiciones),
y también en relacion a las actividades de la organizaciéon con respecto a cada una
de ellas.

Auditar los procesos de correccidn y accion correctiva de una organizacion es
relativamente simple, porque los resultados y eficacia de estos procesos estan
normalmente bien definidos (i.e. si la organizacién ya ha identificado una no
conformidad, es relativamente simple para un auditor evaluar el proceso que la
organizacién uso, o esta planeando usar, para corregirla, y si sera eficaz o no para
evitar que la no conformidad vuelva a ocurrir); sin embargo, auditar los procesos de
accion preventiva, es frecuentemente mas complejo.

2) Directriz de auditoria

2.1) La ISO 9001 requiere que la organizacion tenga un procedimiento documentado
para la accion preventiva.

Nota: La combinacién de los procedimientos documentados de accién correctiva y
accion preventiva en un solo documento del SGC es aceptable, pero no es
recomendado. Si estan combinados, entonces es importante que el auditor verifique
gue la organizacion entienda claramente la diferencia entre las intenciones de la
accion correctiva y de la accion preventiva.

2.2) La norma requiere que este procedimiento documentado incluya:
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a) Como la organizacién determina las no conformidades potenciales y
sus causas.

Ejempilos tipicos incluyen:

e Analisis de tendencias de los procesos y caracteristicas del producto
(resultado del proceso de analisis de datos). Un empeoramiento de la
tendencia podria indicar que si no se toma una accion, la no
conformidad podria ocurrir

e Alarmas para dar un aviso anticipado de una operacion “fuera de
control” que se aproxima

e Seguimiento a la percepcion del cliente, con sistemas de
retroalimentacion tanto formales como informales

e Analisis de tendencias en capacidad de proceso, utilizando técnicas
estadisticas

e Continuos analisis de modo de falla y efecto para procesos y productos
(este es un requisito de la TS 16949, para la industria automotriz, por
ejemplo)

e Evaluacion de no conformidades que hayan ocurrido en circunstancias
similares pero para otros productos, procesos, otras partes de la
organizacién o hasta en otras organizaciones.

e Através de actividades planificadas tanto para situaciones predecibles
(por ejemplo expansiones, mantenimiento, cambios de personal — vea
también la norma ISO 9001 en la clausula 5.4.2b) como para
situaciones no predecibles (como problemas naturales que ocurren
como huracanes, terremotos, inundaciones, etc.)

e Laclausula 8.5.3, de la norma ISO 9004:2000 “Prevencion de
pérdidas”, da otros ejemplos.

(Nota: esta directriz de la norma ISO 9004 no es mandataria).

b) Una evaluacion de la necesidad de una accion preventiva.

Los métodos usados en la evaluacion pueden incluir:
¢ el enfoque de analisis de riesgos
e El analisis de falla de modo y efecto mencionado en (a)
anteriormente
(Nota: Ninguno de estos enfoques o0 metodologias son requisitos de la
norma ISO 9001.)

c) Como la organizacién determina que accién es requerida, y como es «- -~ { Con formato: Numeracion y vifietas
implementada.

El auditor debe buscar evidencia de que:

¢ la organizacion ha analizado la causa de no conformidades
potenciales. (el uso de diagramas de causa y efecto asi como otras
herramientas de calidad pueden ser apropiadas para esto).

¢ Las acciones requeridas son desplegadas en todas las partes
relevantes de la organizacion y en el tiempo adecuado
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e Hay definiciones claras de las responsabilidades para la identificacion,
evaluacion, implementacion y revision de las acciones preventivas

d) Registros de los resultados de las acciones
o (¢ Qué registros se mantienen?
e ¢ Son apropiados y dan un reflejo veridico de los resultados?
e ¢ Han sido controlados de acuerdo con la clausula 4.2.4 de la norma
ISO 90017

e) Unarevision de las acciones preventivas tomadas
e ¢Las acciones fueron eficaces ( se previno que la no conformidad
vuelva a ocurrir y hubo algin beneficio adicional)?
¢ ¢Hay la necesidad de continuar con las acciones preventivas del modo
como estan?
e (deberian cambiarse, o0 es necesario planificar nuevas acciones?

2.3) Frecuentemente hay discusiones “filoséficas” significantes entre el auditor
y la organizacién acerca de dénde termina la accion correctiva y donde inicia
la accion preventiva. Por ejemplo, si una no conformidad es detectada en el
proceso “A”, ¢ las acciones tomadas para prevenir futuras no conformidades
en los procesos “B”, “C” y “D” son acciones preventivas, 0 simplemente estan
dentro del alcance de las acciones correctivas tomadas para el proceso “A™?.
El auditor debe evitar “tomar parte” en estas discusiones y concentrarse en si
las acciones fueron o no eficaces. El “etiquetado” de las acciones tomadas es
de importancia secundariall!



