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En la dltima década de este siglo se ha presenciado un salto cualitativo en el mundo
comercial enfatizado a la calidad total, permitiendo a las empresas la méaxima
efectividad y productividad, colocadndose asi en niveles de competitividad en esta
aldea global.

Para entrar en este ambito de calidad es necesario que las empresas asuman normas
de aceptacion internacional, tal es el caso de la serie de normas ISO 9000, cuyo
objetivo es el establecimiento de sistemas de aseguramiento de la calidad que
garantizan la buena marcha de las empresas y su relacion con los clientes.

A medida que se desarrolla el trabajo de investigacion, se pretende dar una vision
general sobre la serie de normas 1SO 9000, incluyendo precisamente las normas que
la componen, sus beneficios, sus ventajas, sus barreras, la forma de aplicacion y la
implementacion de éstas, por otro lado se muestra la importancia de la base
documental compuesta por tres niveles en forma de pirdmide, que conforma el primer
paso que debe dar una empresa para iniciar el proceso de asimilacién de las normas
ISO 9000 y asi contar a corto 0 mediano plazo con un aumento en su productividad, la
eliminacién de errores y un mejoramiento en la calidad del producto, redundando en
una importante mejoria tanto para la empresa y sus clientes.

1 -Antecedentes histéricos

El origen de estas normas es militar y datan de 1959, fecha en la que el Departamento
de Defensa de los Estados Unidos de

Norteamérica inicia el desarrollo de un programa de administracion de calidad. Sin
embargo la predecesora directa de las normas ISO 9000 es la norma britanica BS 750
gue fue disefiada para el comercio. El Instituto BritAnico de Normas establecié un
esquema de certificacion para compafiias y empresas que podian demostrar el
cumplimiento de estas normas dentro de un sistema de produccion. En 1979 la ISO
(International Organization for Standardization), entidad sin fines de lucro en la que
participan mas de ochenta paises, integr6 el Comité Técnico CT 176 de la
Administracion de Calidad y Aseguramiento de la Calidad, con el objetivo de
desarrollar las normas ISO 9000, basandose en conceptos y principios mundialmente
aceptados.

2.Definicion: Serie de normas ISO 9000

La serie ISO 9000 "son normas técnicas internacionales sobre los sistemas de calidad
aceptadas y validadas mundialmente" (LABCAL, 1997: sp), también "ISO 9000 es el
nombre genérico con el que coloquialmente se designha a una familia de normas de
aseguramiento de calidad" (Pola, 1997: p. 1 2).

ISO 9000 consiste en una serie de procedimientos y directrices que le permiten
homogenizar lenguajes y bases técnicas a nivel mundial, con el fin de seleccionar y
mejorar procesos. Esta serie de normas pueden aplicarse a cualquier industria,
producto o servicio, y consta de requisitos y directrices para establecer sistemas de
calidad dentro de una organizacion, permitiéndole efectuar transacciones con
cualquier organizacién en el mundo, con menor riesgo y mayor confianza, son normas
practicas burocraticas que buscan el logro de la calidad.
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3.Componentes de las normas ISO 9000

Las normas ISO 9000 tiene tres componentes basicos: administracién, sistema de
calidad y aseguramiento de la calidad.

e Administraciéon

ISO 9000 provee un sistema para alcanzar el progreso de la organizacién mediante la
realizacion de metas estratégicas, comprension de las necesidades de los usuarios,
productividad, etc., por medio de acciones correctivas y preventivas.

e Sistema de calidad

ISO 9000 requiere que la organizacion documente los procedimientos y los ponga en
practica, de tal forma que si se realiza un cambio, también se registre por escrito. Es
necesario contar con una base documental que se ajuste a la realidad al cien por
ciento.

e Aseguramiento de la calidad

ISO 9000 es dinamico, ya que se envuelve en muchas facetas de la organizacion,
como por ejemplo, el establecimiento y documentacién de sistemas de ventas, de
compras, de produccion, de almacenamiento, de embarcacién e ingenieria, etc.

4 Familia de las normas 1SO 9000

Norma Nombre Breve descripcion

Es la guia que permite seleccionar el tipo
de modelo por usar. Da las pautas para
gque el analista escoja el modelo que mas
se adecua a las caracteristicas de la
empresa Yy sus relaciones con el cliente.

Se usa cuando existe un compromiso
Sistemas de calidad. contractual entre el cliente y el proveedor
Modelo para el para entregar un producto acorde con sus
aseguramiento de larequisitos. Se fijan las caracteristicas que
ISO 9001 calidad en  disefio, demuestran que el producto es capaz e
desarrollo, produccion, idéneo para cumplir el contrato. Incluye
instalacion y servicio. todas las actividades por realizar, desde el
disefio del producto hasta el servicio

posventa.

Se usa en situaciones contractuales,
cuando la capacidad del proveedor para
Sistemas de calidad fabricar un producto acorde con las
.Modelo para el necesidades del Cliente, debe ser
ISO 9002 aseguramiento de la demostrada. Las actividades planteadas
calidad en produccion, tienen por objetivo la prevenciéon vy
instalacion y servicio. deteccién de irregularidades tanto en la
etapa de fabricacibn como en la de

instalacion.

Normas para la gestion
y el aseguramiento de la
calidad, Directrices para
su seleccién y uso.

ISO 9000
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Se wusa en situaciones contractuales
cuando se debe demostrar que el
productor ejecuta ensayos Yy pruebas
finales al producto, con el fin de evitar que
productos no conformes lleguen a manos
del cliente.

Se usa cuando se desea disefar un
sistema de calidad que dé confianza a la
Gestion de la calidad y direccion de que se van a cumplir los

Sistema de calidad.
Modelo para
ISO 9003 aseguramiento de la
calidad en inspeccion y
ensayos finales.

ISO elementos del sistema requisitos impuestos por el cliente. Incluye
9004-1 de calidad. Parte 1:actividades que van desde el disefio del
Directrices. producto, analisis de materiales, control del

proceso hasta la investigacion de fallas del
producto en manos del cliente.

5. Objetivos de las normas ISO 9000

e Establecimiento de sistemas de aseguramiento de la calidad, que garanticen el
buen funcionamiento de la empresa y satisfaccion de sus clientes.

e Definir el sistema de administracién de las actividades que pueden influenciar
la calidad de un producto.

e Ayudar a desarrollar: un sistema de calidad a nivel mundial, productos de
calidad consistente y buena relacién con los clientes.

6. Beneficios de las normas ISO 9000
Beneficios internos
e Mejor documentacion.
e Mayor conocimiento de la calidad.
e Cambio "cultural" positivo.
e Incremento de la eficiencia y productividad operacional.
e Mejoramiento de la comunicacion.
e Reduccion de costos (desperdicio y reproceso).

Beneficios externos

e Una percepciéon mayor de la calidad.

Se mejora la satisfaccion del cliente.

Es una ventaja competitiva.

Reduccién de auditorias de calidad por parte del cliente.

Aumento de la participacién en el mercado.
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7. Principales barreras para lograr las normas iso 9000
e Creacion de procedimientos.
e Falta de compromiso de la Direccion.
¢ No seguir los procedimientos establecidos.
¢ Resistencia por parte de los empleados.
¢ Interpretaciones conflictivas.
¢ Requerimientos de entrenamiento.
e Tiempo de implementacién exigido.
e Politicas o procedimientos "heredados".
e Implementacién de acciones correctivas.
e Calibracién de instrumentos y/o equipos.
o Falta de informacion.

8. Ventajas de la aplicaciéon de las normas ISO 9000

Las normas de la serie 9000 han venido adquiriendo una enorme importancia a nivel
mundial, debido, principalmente, a las ventajas que se derivan de su aplicacién. Entre
ellas se destacan las siguientes:

e Permiten realizar diagndsticos de los sistemas de calidad de las empresas y
conocer su nivel de contabilidad.

e A partir del diagnéstico, brindan las bases necesarias para estructurar
programas de mejoramiento de calidad y, consecuentemente, planes de
auditoria- interna para el aseguramiento de la calidad.

e En situaciones contractuales, se constituyen en el soporte para la selecciéon de
proveedores y para el mejoramiento de las relaciones cliente - proveedor.

¢ Presentan modelos reconocidos universalmente de aseguramiento interno y
externo de los sistemas de calidad de las empresas manufactureras.

e Constituyen la base de la acreditacibn para implementar sistemas de
certificacion de calidad con reconocimiento internacional.

Conforman una estrategia gerencial para consolidar las politicas de calidad total y de
productividad y consolida la imagen de prestigio que requieren las empresas para
ampliar sus mercados a nivel nacional e internacional.

9.Implementacion de las normas ISO 9000

El proceso consta de cuatro fases: documentacion, implementacién, revision y
valoracion.

e Documentacion

Los documentos son imprescindibles para lograr la calidad requerida del producto, por
eso debe elaborarse un manual de calidad, la emisién de procedimientos, de métodos
e instrucciones de operacion, esta etapa tiene una duracidon aproximada de diez
meses (el tiempo de duracion de cada etapa depende mucho de la empresa y su
tamanfo, por tal motivo la medicién del tiempo es aproximado).

e Implementacién

Es el adiestramiento de los altos mandos, es decir, de supervisores, inspectores y
demas usuarios. Es necesario desarrollar una concientizacién de 1SO 9000 en todos
los funcionarios de la empresa. La gerencia debe informar y educar acerca de: ¢ qué
es ISO 90007?, ¢el por qué de su importancia?, ¢cémo afectara el trabajo de cada
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uno?, ¢cémo se involucrard a cada funcionario?, ¢,cuanto tiempo tomara su puesta en
marcha?, ¢ cual es el itinerario de las actividades?

Se deben mostrar ejemplos de otras empresas por medio de videos o charlas, que
permitan un espacio de preguntas y res, puestas, de tal forma que el recurso humano
estara informado y motivado para participar en forma positiva en la implementacion de
ISO 9000 en su empresa.

Esta etapa tiene una duracion de ocho meses aproximadamente.
e Revision
Consiste en la formacién de auditores internos los cuales tienen como objetivo:

e Descubrir las deficiencias en el proceso y ofrecer orientacién correctivo.
e Otorgar a la administracién confianza en el sistema.

¢ Identificar problemas antes de que lo haga el certificador.

e Corregir los documentos de acuerdo con los cambios.

La duracion de esta etapa es aproximadamente de cinco meses.
e Valoracién

Es la auditoria de certificacion por parte de la firma valorada, la cual decide si merece
o no dicha certificacion, que se extiende por un mes aproximadamente.

10.Certificacion de las normas ISO 9000 a nivel nacional y general

El Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica (INTECO), es una asociacion creada
en el afio de 1987 como organismo privado, multisectorial, independiente y sin fines de
lucro que brinda apoyo especializado en normal accién, informacién y certificacién a
las empresas industriales, comerciales o de servicios.

Desde ese mismo afio, INTECO se afilia a la Comision Panamericana de Normas
Técnicas (COPANT) y desde setiembre de 1994 a la I1SO. Estas membresias
aseguran la participacion del pais en foros, comités y actividades adonde se elaboran,
discuten y aprueban las normas internacionales que rigen el comercio mundial. EI 9 de
octubre de 1995, mediante decreto ejecutivo N 2 24662, del Gobierno de la Republica
de Costa Rica, se reconoce a INTECO, como el Ente Nacional de Normalizacion (EN).

La mision de INTECO consiste en:

"Fomentar y desarrollar en forma permanente las actividades de normalizacién técnica,
gestion de la calidad y certificacion de la conformidad, como mecanismo que permitan
asegurar que los bienes y servicios producidos en el pais o importados, cumplan con
los niveles de calidad establecidos dentro del marco internacional vigente en materia
comercial como parte de la insercibn de Costa Rica en los procesos de apertura
comercial Y frente a la globalizacién del mercado mundial" (INTECO, 1995: p. 6).

Certificacion

La certificaciobn es el comprobante, entregado por un organismo con autoridad que
testifica la conformidad de un producto, proceso o servicio con una o varias normas y/o
especificaciones. El objetivo de la certificacion es dar confianza al comprador o cliente
sobre la capacidad de la empresa para proveerlo con articulos y/o servicios conforme
a lo contratado o especificado, garantizadndole que todo lo que se ha previsto para la
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fabricacion de un producto se efectuara, sin excepcion de etapas o de operaciones, sin
ninguna dificultad.

Ademas de proporcionarle una mayor lealtad al cliente, de que existe un sistema de
aseguramiento de calidad que le respalda, lo cual le proporciona mayor participacion
de mercado, le permite cotizar con precios mas altos sus existencias, tener un menor
namero de solicitudes de servicio, precios mas e levados, mayor productividad y
reduccion del costo.

Es importante comprender que las normas ISO 9000 no certifican el producto o
servicio, solo sistemas de calidad; no obstante, esta certificacion facilita y economiza
la certificacion del producto. La certificacion tiene un plazo de validez de tres afios, con
una vigencia semestral. Por otra parte, su cumplimiento es voluntario, no obligatorio,
pudiendo la entidad certificada exigir a sus proveedores dicha certificacion; de esta
manera, se declararia obligatoria. Actualmente en Costa Rica existen mas de 25
empresas certificadas.

11. Aplicacién de las normas ISO 9000 en el mundo

Desde su primera publicacion en 1987, las normas internacionales de la serie I1SO
9000 han tenido enorme impacto alrededor del mundo. Las normas de la serie iso
9001, iso 9002, 1SO 9003, e ISO 9004 han sido adoptadas como normas nacionales
en mas de 60 paises, incluyendo naciones en vias de desarrollo, que han llegado a
aceptar las bases de los requerimientos de sistemas de calidad para aseguramiento
de conformidad de producto en un mercado global.

La mayoria de los paises desarrollados ya estan aplicando la Serie 1ISO 9000.Esto
quiere decir que todas las naciones de Europa, Japon, Estados Unidos, Canada,
Australia y Nueva Zelandia y otros la estan utilizando como instrumento basico para
alcanzar el aseguramiento de la calidad; en cambio, en los paises en vias de
desarrollo, hasta ahora tienen poco uso, la serie es desconocida por la mayor parte de
ellos, no sélo la importancia vital de las normas, sino hasta su propia existencia. En
América Latina se usa en Argentina, Brasil, Chile, Venezuela, Cuba, Colombia, Costa
Rica y México. Otros paises que también la aplican son Singapur, Malasia, Malawi,
India y Egipto, ademas de Corea del Sur, Taiwan, Sudafrica y Hong Kong, estos
altimos por el gran desarrollo industrial que han alcanzado.

12. Las normas ISO 9000 y su base documental

Las normas ISO 9000 contienen rigurosos requerimientos de control de la
documentacion, permitiéndole a las empresas tener un adecuado manejo de sus
sistemas de documentacion, estas normas resaltan la importancia de los documentos,
prueba de esto es que en el texto de ISO 9001 se repite casi treinta veces la
necesidad de "Establecer y mantener al dia procedimientos documentales...",
asimismo, se indica la necesidad de registrar resultados de determinadas actividades.

El acto de documentar se compone de dos elementos basicos: el documento y el
registro, el documento es una descripcién escrita de una actividad que se debe llevar a
cabo; el registro es una descripcion escrita de una actividad que se ha llevado a cabo.

Los registros constituyen la prueba especifica de lo realizado, por ejemplo, los
registros de formacién de personal, registros de entrada y salida de materiales,
etcétera. La utilizacion de documentos tiene como resultado la acumulacién de
registros.
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e ¢Por qué es importante documentar?

El no documentar equivaldria a que cada nueva generacion de la humanidad
comenzard desde cero, para descubrir e inventar el conocimiento; es por esto que,
toda organizacion debe de contar con manuales funcionales que documenten
adecuadamente sus procedimientos .Muchas organizaciones no dan la importancia
debida a la documentacion sino mas bien que dependen de sus "expertos",
convirtiéndose en una organizacion vulnerable, ya que cuidan tanto sus conocimientos
gue no los comparten con sus colaboradores, si estos "expertos" se enferman,
incapacitan, jubilan, otros, la organizacion se ve afectada en su totalidad, debido a su
alta dependencia de personas y no de los sistemas; l6gicamente que al documentar no
se pretende suprimir a las personas pero los manuales documentan la experiencia de
la empresa, el por qué de los procesos y la razon para que se cumplan.

Por tanto, para valorar la experiencia de las personas se deben actualizar y enriquecer
continuamente los manuales.
La importancia de los documentos se puede expresar en tres puntos:

e Son imprescindibles para lograr la calidad requerida del producto, asi como los
arquitectos utilizan planos para sus edificaciones.

e Son el soporte o la base de las actividades de mejora de la calidad. Con la
informacion actualizada en mano en mas facil prever errores y evitar
reprocesos.

e Los documentos son necesarios como prueba objetiva de que los
procedimientos estan correctamente definidos brindando confianza a los
clientes y a la propia compaiiia.

Definitivamente los documentos son Utiles y necesarios, sin embargo, esto no significa
gue todas las tareas de una empresa se deban documentar, debe de buscarse un
equilibrio entre la extensién de la documentacion, las habilidades y formaciones del
personal.

e Aseguramiento de la calidad (garantia de calidad)

El aseguramiento de la calidad consiste en un modelo de organizaciéon basado en la
atencion de todos los aspectos vinculados a la calidad en todas las etapas desde que
se recibe el pedido del cliente, pasando por el disefio, las compras, la produccion, el
almacenamiento, la expedicion y hasta el servicio de posventa.

Estos controles de calidad logran hacerse efectivos porque son realizados por los
mismos ejecutores de las tareas, quienes cuentan con documentos que indican la
forma de realizar las tareas y registran los resultados de dichas actividades como
prueba efectiva del control realizado, a esto se le conoce como garantia de calidad.

La mayoria de las empresas o compariias exigen a sus proveedores la utilizaciéon de
modelos para el aseguramiento de la calidad. Asi se inicia el desarrollo de normativas
genéricas de aseguramiento de la calidad donde ISO 9000 recoge toda esta herencia.

Un sistema de calidad requiere de: organizacion, responsabilidad y procedimientos de
todos aquellos documentos para proporcionar confianza, en otras palabras, un sistema
de calidad se hace tangible en una base documental.
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e Razones y beneficios para contar con un sistema documentado

La norma ISO 9001 establece la importancia de que existan en las empresas un
sistema de calidad documentado, como una manera de asegurar su implementacion.
A continuacion se enumeran algunas razones y beneficios al respecto:

a. Es requisito de la norma ISO 9001 establecer y mantener procedimientos
documentados del sistema de calidad para todos los veinte elementos (clausulas) de
la norma.

b Este sistema documentado es una herramienta para los empleados, ya que les
permite conocer la manera de como se debe trabajar para la empresa y llevar a cabo
sus labores relacionadas con asegurar la calidad del producto.

c. Por lo razén anterior, se usa para complementar la capacitacion de los empleados.

d. La labor de establecer el sistema documentado, puede simplificar un proceso
complejo y propenso a errores.

e. Puede utilizarse como un parametro de comparacion, entre lo que esta establecido
en los documentos y en la practica, lo que facilita llevar a cabo auditorias, para
verificar el cumplimiento.

f. Provee evidencia objetiva para las auditorias.

g. Provee un método para evaluar el rendimiento del sistema de calidad de los
proveedores y subcontratistas, de esta manera se asegura que los mejores
proveedores del producto de calidad sean seleccionados.

e Estructura de la documentaciéon del sistema de calidad

Las normas I1SO 9001 requieren que la documentacion sea proporcionada para todos
los veinte elementos (clausulas) del sistema de administracion de la calidad, con el fin
de proporcionar evidencia objetiva verificable de que el sistema de calidad existe y
estd en operacion.

La clausula 4.2 de ISO 9001, (INTECO, 1991, pp. 25-26) dispone que el proveedor
debera establecer documentalmente y mantener al dia un sistema de la calidad que
asegure la conformidad de los productos con los requisitos especificados. Este
sistema debera comprender:

a. La preparaciéon de los procedimientos y las instrucciones del sistema de la calidad.
Estos procedimientos e instrucciones deben recogerse documentalmente y estar de
acuerdo con los requisitos de esta horma.

b. La aplicacion efectiva de estos procedimientos e instrucciones segun se recogen en
los documentos escritos.

Nota: Para satisfacer las exigencias especificadas se deben considerar con tiempo
suficiente las actividades siguientes:
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a. La preparacion de los planes de la calidad y de un manual de la calidad de acuerdo
con los requisitos especificados.

b. La identificacién y adquisicién de cualquiera de los equipos de control de proceso y
de inspeccién, los aparatos o instalaciones y los medios de produccién y
especializacion que sean necesarios para conseguir la calidad requerida.

c. Cuando sea necesario, la actualizacion de las técnicas de control de la calidad, de
inspeccion y de ensayo y el desarrollo de nueva instrumentacion

d. La identificacion de cualquier exigencia relativa a la capacidad de medicion que
sobrepase el estado actual de la técnica, con la suficiente antelacion para que se
puedan desarrollar los medios necesarios.

e. La clarificacion de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas y
requisitos, incluyendo aquellos que contienen un elemento subjetivo.

f. La compatibilidad del disefio, del proceso de fabricacion, de la instalacion, de los
procedimientos de inspeccién y de ensayo y de la documentacion aplicable.

g. La identificacién y preparacion de los registros relativos a la calidad.
e Control de la documentacion

La clausula 4.5 de la ISO 9001 (INTECO, 1991, p. 27) dispone que el proveedor
deberd establecer y mantener al dia los procedimientos para controlar todos los
documentos y datos que se relacionen con los requisitos de esta norma. Para
responder de su idoneidad, estos documentos antes de su distribucion deberan
comprobarse y aprobarse por personal autorizado.

Este control debera asegurar que:

a. Las ediciones actualizadas de los documentos apropiados estén disponibles en
todos los puntos en que se llevan a cabo las operaciones fundamentales para el
funcionamiento efectivo del sistema de la calidad;

b. Se retire en el menor plazo posible la documentacién obsoleta de todos los puntos
de distribucion o uso.

e Cambios o modificaciones de los documentos

Cualquier cambio o modificacion de un documento debera revisarlo y aprobarlo el
mismo servicio u organizaciéon que lo revis6 y aprobd inicialmente, a menos que se
haya especificado expresamente otra cosa. Las organizaciones designadas deberan
tener acceso a toda la informacién pertinente en la que puedan fundamentar su
revision y su aprobacién. Cuando sea posible, se debera dejar constancia de la
naturaleza del cambio en el documento o en los anexos apropiados.

Se debera establecer una lista de referencia o un procedimiento equivalente de control
gue identifique la revisién en vigor de los documentos que evite el uso de aquellos que
no son aplicables.

Los documentos deberan reeditarse y distribuirse cuando se haya realizado un cierto
namero de cambios.
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La documentacion del sistema de calidad se clasifica en manual de -calidad,
procedimientos de calidad, instrucciones de trabajo o tareas, lo que se conoce como la
piramide documental.

e Lapiramide documental

Las empresas han adoptado para su base documental una estructura jerarquica,
dando lugar a una piramide documental:

Contenido

Manual de Polltha_, de cqlldad y

: descripcion del sistema de
calidad calidad segun Norma ISO
(Nivel 1) g

9001,9002 6 9003

Describe las actividades
Procedimientos necesarias para poner en
(Nivel 2) marcha los elementos del

sistema de calidad.

Instrucciones de

rabajo otros Documentos de trabajo
ﬁocumemos detallados del operario.
(Nivel 3)

Esta estructura jerarquica permite asegurar:

a. Que en cada lugar, area o departamento de la empresa existan los documentos
precisos y necesarios para la labor que se desempefia.

b. La actualizacién de los documentos sea agil, al poderse actualizar de modo
individual.

Nivel 1. Manual de calidad

El manual de calidad constituye el primer nivel de la pirAmide documental y es el
documento cuyo objetivo principal es describir las politicas de la alta direccion, de la
empresa y luego dar una vision general del sistema de calidad. Su funcién es servir
como guia del sistema, e indicar cuales son los documentos que despliegan cada
requisito de la norma ISO 9000.

Muchas empresas configuran sus manuales basados en los requisitos de la norma
ISO 9001, desde el 4.1 hasta el 4-2, (INTECO, 1994: p. 5).

Estructura tipica de un manual de calidad.
Presentacion de la organizacion

Proporciona informaciéon general sobre la organizacién y el manual, el cual puede
abarcar desde la totalidad de la empresa, hasta una division.
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Gestion del manual

Presenta informacion sobre cambios efectuados, descripcion del sistema utilizado para
mantener al dia el manual.

Definiciones

Este apartado define aquellos términos especificos y singulares referentes a la
tecnologia, producto o proceso de la organizacion.

Descripcion del sistema de calidad

Esta seccion del manual es el cuerpo principal del manual de calidad y se divide en 20
apartados:

¢ Responsabilidades de la direccion

e El sistema de la calidad

¢ Revision del contrato

e Control del disefio

e Control de la documentacion y de los datos

e Compras

e Control de los productos suministrados por los clientes
¢ Identificacion y trazabilidad de los productos

e Control de los procesos

Inspeccién y ensayo

Control de equipos de inspeccién, medicién y ensayo
Estados de inspeccién y ensayo

Control de los productos no conformes

Acciones correctoras y preventivas

Manipulacién, almacenamiento, embalaje, conservacion y entrega
Control de los registros de la calidad

Auditorias internas

Formacion

Servicio posventa

e Técnicas estadisticas

Para desarrollar una seccion del manual o un procedimiento se debe tomar en cuenta:

a. Cabecera de cada péagina: incluye los siguientes elementos: nombre de la empresa,
numero y titulo de la seccién del manual, nombre del departamento emisor, nombre de
la persona que aprueba el contenido de dicha seccién, fecha del documento, nivel de
revision y por altimo indicacién del nimero de péagina.

b.Cuerpo del documento, se divide en: propésito, campo de aplicacion,
responsabilidad, desarrollo, documentos, referencia y registros.
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La presentacion grafica de estos puntos en la pagina del manual se presenta asi:

Empresa Titulo/Tema Numero Revision
Dep. emisor Aprobado por: Fecha Pagina

Explicar por qué, con qué objeto. También puede ser
adecuado transcribir el requisito a cumplir.

Campo de accion Definir el area cubierta y las excepciones.

Expresar la unidad organizativa responsable de
implementar el documento y de lograr el propésito.

Listar, paso a paso, qué debe hacerse. Usar referencias si
es apropiado. Mantener un orden légico. Mencionar

Propdsito

Responsabilidad

Desarrollo : , . -
cualquier excepciébn o area concreta de atencion.
Considerar el uso de diagramas de flujo.
Identificar qué documentos o impresos referenciados
Documentos

estan asociados al uso del documento, o qué datos deben
registrarse. Usar ejemplos si es preciso.

Identificar qué registros se generan como consecuencia
Registros del uso del documento, donde se custodian, y por cuanto
tiempo.

referencias

Debe quedar claro que toda empresa dispone de libertad absoluta en cuanto al
formato, estructura y contenido del manual de calidad, no debe hacerse una copia
exacta de la norma, sino mas bien éste debe adecuarse a la empresa por medio de:

a. Reflejar los métodos y medios irrepetibles propios de cada organizacion.

b. Si se copia la norma, practicamente el manual carecera de valor.

c. Al copiarse la norma, el personal no tendra oportunidad de participar y aportar ideas.
e Nivel 2: Los procedimientos del sistema

Los procedimientos de calidad describen los pasos que cada persona o departamento
debe seguir en un orden regular y definido, con el propdésito de lograr alguna tarea
especifica, establecida en el manual de calidad.

Los procedimientos especifican quién hace qué, cuando (posiblemente donde) y qué
documentacion se utiliza o se genera como resultado de esa actividad. Por lo general,
se redactan con la ayuda de quienes ejecutan las operaciones del procedimiento. La
mayoria de las empresas documentan sus procedimientos utilizando todos los tres
formatos de: forma escrita, diagrama de flujo y forma tabular de punto de control. El
formato escrito es el mas comun, consiste en declaraciones, de procedimientos
estructuradas principalmente en oraciones (prosa), y organizadas bajo los
encabezamientos de: propésito, alcance, procedimientos establecidos y otros
documentos, y declaraciones de procedimientos (directrices).

En la practica, suele ser adecuado redactar un minimo de entre 20 y 30
procedimientos, cada uno de ellos referido a una actividad requerida por la norma ISO
9000 que corresponda. continuacién se muestra la lista de algunos procedimientos:
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v" Revision del sistema de calidad por la direccién. Control de la
documentacion.
v Revision del contrato o pedido.

e Control del disefio.

v Evaluacion de proveedores.
v" Circuito de compras.
v Control de los productos suministrados por el cliente.

e Identificacion y trazabilidad.
e Estado de inspeccion y ensayo.

Control de los procesos.

Inspeccidn en recepcion.

Inspeccién final.

Calibracion.

Control de los productos no conformes.
Reclamos de clientes.

Acciones correctoras y preventivas.
Manipulacién, almacenamiento, embalaje, conservacion.
Expedicién y entrega.

Control de los registros de la calidad.
Auditorias internas de la calidad.
Formacioén del personal.

Servicio posventa.

Técnicas estadisticas.

AN NN N NN N N Y N N N NN

El diagrama de flujo es una representacion esquematica o "imagen" que muestra todos
los pasos de un proceso, con, los objetivos de entender y acordar sobre lo que es el
proceso en términos de accion y decision, para determinar la forma como actualmente
funciona el proceso y para determinar la forma como deberia funcionar el proceso.

La forma tabular de puntos de control provee un resumen facil de entender sobre los
puntos claves donde el control y la responsabilidad por las actividades de
procedimiento son transmitidos de una persona o departamento a otro.

e Nivel 3: Instrucciones de trabajo para el sistema de calidad y registros de
calidad y formatos

Las instrucciones de trabajo del sistema de calidad describen las instrucciones
especificas de cdmo ejecutar determinadas tareas que estan establecidas en los
procedimientos en forma mas general. Contienen instrucciones detalladas, en forma
de declaraciones escritas, diagramas, listas de verificacion, entre otros, y también son
escritas principalmente por los "ejecutores"” del proceso.

Recomendacién sobre las piramides
Cada organizacion debe decidir de acuerdo con sus necesidades cuales y cuantos son
los niveles jerarquicos a utilizar en un sistema de documentos, pero se recomienda no
usar mas de 3 niveles, porque estructuras jerarquicas muy complicadas solo traen
confusion y problemas a la empresa.
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¢ Planificacion del proyecto de documentacién en una organizacion

La etapa de planificacion del proyecto conlleva la preparacion y a la toma de
decisiones con respecto a: el enfoque que tomard el proyecto, representante y
responsable del proyecto, capacitacion de los integrantes, listado de documentos,
ejecucion del proyecto, aumento de la productividad, errores que se deben evitar en la
creacion de la base documental.

e ¢ Qué enfoque se debe dar al proyecto?

Se debe establecer qué enfoque se aplicara de acuerdo con la dimension de la
organizacion, por ejemplo, si la organizacién es de dimensién pequefia, se puede dar
un enfoque que corresponda a la elaboracion centralizada y personificada en el
responsable de calidad, pero en organizaciones mas grandes y complejas se aplica el
enfoque en equipo, el cual consiste en repartir las tareas de elaboracion de
documentos dividido entre varios equipos de la organizacion, bajo la coordinacion de
un lider, se cuenta con las personas implicadas en las tareas cuyo efecto es que el
documento se haga bien desde la primera vez. También se puede dar un enfoque
hibrido o sea que tome elementos de uno y del otro, sea cual fuese el enfoque, se
debe tomar en cuenta que los documentos podran ser usados por todo el personal de
la empresa.

¢ Representante y responsable del proyecto
Es la persona cuyo papel principal consiste en la coordinacion de las tareas de la
creacion de la base documental. Las normas ISO 9000 establecen la necesidad de un
"representante de la divisidbn" que se responsabilice del sistema de calidad, en cuanto
a su implantacion, desarrollo y mantenimiento o actualizacion. En varias empresas el
representante puede ser: el responsable de calidad, el responsable de organizacién o
el responsable de informatica.

e Capacitacion de los integrantes del proyecto

Tanto el lider como las demas del equipo, deben capacitarse antes de iniciar las
actividades de elaboracion de documentos en:

a. El aseguramiento de calidad y el sistema de calidad.

b. Las normas de aseguramiento de calidad de la familia iso 9000.

c. Los modelos ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003.

d.¢,Como crear la base documental del Sistema de Calidad?

e. Las auditorias de calidad (internas y externas).

Esta capacitacion puede hacerse interna o externa, la inter, na es por medio de
adquirir la coleccion completa de videos y libros de trabajo de iso 9000, y la externa es

a través de "Auditores externos del sistema de calidad", seminarios y programas de
"Asesor Clave" impartidas por centros reconocidos.
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e Listado de documentos

El lider debera obtener legalmente las normas ISO (no fotocopiadas de una empresa
vecina) por medio del organismo nacional de normalizacion de cada pais (en Costa
Rica dicho organismo es INTECO).Adquiriendo la norma y teniendo presente la
actividad de la empresa, puede desarrollarse una matriz de documentos en la que se
identifique para cada requisito de la norma ISO 9000 el nombre de los documentos
necesarios para cumplir el requisito.

Ejemplo de matriz tipica de documentos a crear de acuerdo con ISO 9001 (Pola, 1997:
pp. 46-47).

Matriz tipica de documentos a crear de acuerdo con la norma ISO 9001

Punto
ISO Procedimientos y otros documentos Responsable Prioridad Plazo
9001
e Procedimiento para la revision del sistema
de calidad por la direccion

4.1 e Politica de calidad
e Organigrama

Descripcion de puestos/funcionarios
e Evaluar si hacen falta procedimientos

4.2 ¢ Manual de calidad
4.3 Procedimiento para la revision del contrato
4.4, Procedimiento para el control del disefio
Procedimiento para el control de Ia
4.5. -,
documentacion y de los datos
e Procedimiento para las compras
4.6 e Procedimiento para la evaluacién de
proveedores
4.7 Procedimiento para el control de los productos
o suministrados por el cliente
e Procedimiento para la identificacion del
48 producto
' e Procedimiento para la trazabilidad del
producto
e Procedimiento para el control de los
4.9 procesos. .
" e Procedimiento para el mantenimiento de
los equipos
e Procedimiento para la inspeccién de
recepcion
4.10. e Procedimientos para la inspeccién durante
el proceso
e Procedimientos para la inspeccion final
411 Procedimientos para la calibracién de equipos de
' inspeccion, medicion y ensayo
412 Procedimientos para el estado de inspeccion y

ensayo.
4.13 Procedimientos para el control de productos no



4.14

4.15

4.16

4.17

4.18
4.19

4.20

Bibliotecas. Vol. XVII, No. 1. Enero-Diciembre, 1999

conformes.
Procedimientos para las acciones correctoras

Procedimientos para las acciones preventivas
Procedimientos para la manipulacion,
almacenamiento, embajalaje, conservacion vy
entrega

Procedimientos para el control de los registros de
la calidad

Procedimientos para las auditorias internas de la
calida

Procedimientos para la formacién del personal
Procedimientos para el servicio posventa

Procedimiento para la seleccion y utilizacién de
las técnicas estadisticas

e Ejecucioén del proyecto

Para desarrollar el proyecto es necesario establecer la politica de la organizacion. Las
politicas son utiles porque ayudan a evitar la lentitud, defectos y sobre todo la pérdida
de tiempo en las actividades y procesos de la organizacion, las politicas son como
linternas en al oscuridad, brindando luz en el camino.

Una vez elaborada la politica de calidad se puede empezar a trabajar con cualquiera
de los tres niveles de la piramide, se sugiere comenzar por el manual de calidad, o sea
por el nivel de los procedimientos.

La prioridad de cada documento se puede establecer por medio de la matriz anterior,
asignando prioridad a los procedimientos que tienen mas trabajo y mas cambios
organizativos, o que constituyen los elementos basicos del sistema tales como:

e Procedimientos para el control de la documentacion y de los datos.

e Procedimientos para el control de los equipos de inspeccion, medicion y
ensayo.

e Procedimientos para las acciones correctoras.

e Procedimientos para el control de productos no conformes.

e Procedimientos para la evaluacién de proveedores.

e Procedimientos para las reclamaciones de clientes.

En cuanto a asignar a un responsable para la redaccién de cada uno de los
documentos, es mejor que sean personas de la propia empresa y no asesores
externos porque puede encontrarse con la situacién de que el manual no se apegue a
la realidad.

Es basico que en la elaboracion de la base documental se adopte un enfoque de
equipo, es decir, que se favorezca la participacion del maximo nimero de personas y
también puede hacer participe a todo el personal al involucrarlos en la revision y
modificacion de los borradores o versiones preliminares que se van generando.
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e Aumento de la productividad

Para aumentar la productividad se brindan algunas pautas tales como:

Ser realistas: se debe documentar lo que se hace en la actualidad aunque sea poco,
no se debe inventar o fantasear debido a que acarrearia problemas posteriores.

Eliminar recargo de detalles: documentos cargados de detalles se prestan a confusion,
poseen poco valor y no son Utiles.

Uso de referencias: significa referir a otros documentos en lugar de reproducir el texto
gue ya se ha escrito en otro documento.

Uso de modelos: puede ser util el uso de modelos cominmente aceptados en otras
empresas y no tratar de reinventar algunos.

Estos modelos pueden ser aplicables en la revision de sistema de calidad, control de
documentos, control de los productos no conformes, auditores internos de calidad,
etcétera.

Uso de gréficos y diagramas de flujo: permiten describir de forma clara y concisa las
operaciones que deben efectuarse, economizando explicaciones escritas muy amplias
0 extensas.

Aprovechamiento de lo existente, si existen documentos ya creados, es posible que,
muchos de ellos se puedan aprovechar, realizando los cambios necesarios, para esto
es interesante disponer de un inventario inicial y luego incorporarlos al sistema.

. Errores que se deben evitar en la creacion de la base documental

Las siguientes son una serie de errores que se comenten con frecuencia a la hora de
elaborar una base documental, los cuales se deben evitar:

a. Un manual que nunca se termina. Producto de la mala planificacién del proyecto
gue cae en retrocesos y desmotivacion del personal, quienes tratan el documento una
y otra vez sin llegar a una conclusion.

b. No tener apoyo de la alta direccion. Es requisito nimero uno el contar con el apoyo
de la alta direccién y que éstos comprendan que el asunto envuelve a toda la empresa
y no sélo a un departamento.

c. Equivocacién en la eleccion del lider. El lider no debe ser una persona muy recién
ingresada a la institucion, sin experiencia, ni tampoco alguien muy pronto a jubilarse,
debe estar en un término medio.

d. Copiar al pie de la letra las acciones de otra empresa. Eso traera una pérdida de
tiempo considerable, porque generalmente la realidad de una empresa no se apega a
la de otra, por tal situacién se tendra que iniciar todo de nuevo.

e. Exceso de explicaciones. Se cae en habladuria innecesaria, la idea podria quedar
mas clara a través de gréficos o diagramas.
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f.  Sucumbir a la imaginacion. Antes hablamos sobre el ser realista y no caer en la
ficcidn, esto lleva al incumplimiento de lo que se ha escrito.

g. Exageracion en la cantidad de documentacion. Muchas personas creen que la
documentacion exagerada es un beneficio, sin embargo esto proporciona mas
trabajo y complicaciones al volverse casi inmanejable.

h. Burocracia en la aprobacion' Algunos documentos tienen que pasar por
muchas firmas que aprueban su circulacién, lo mas razonable para resolver
este problema es que una sola persona lo firme 0 apruebe, asi habra también
un solo responsable.

i. No dejar el trabajo a un asesor externo. Anteriormente también se menciona
este punto, pero es necesario recalcarlo, se puede obtener la colaboracién de
éste, pero no permitir que haga todo el trabajo.

CONCLUSION

En Costa Rica como en el resto del mundo es muy importante y urgente la puesta en
practica de las normas de la serie ISO 9000, pues su aplicacién va a ser un requisito
impuesto por los principales mercados internacionales, para abrir sus puertas a
productos importados. Con la garantia de la calidad, Costa Rica podra competir a nivel
mundial y asi asegurar su futuro econémico.

La aplicaciébn de normas ISO 9000, trae una serie de beneficios internos a la
organizacion, permitiéndole documentar cada uno de los procedimientos dentro del
sistema de calidad, lograr la consistencia en las operaciones, de manera tal que todos
los funcionarios no sélo puedan hablar el mismo lenguaje, sino que conozcan y se
identifiguen con dicho sistema, permitiendo nuevas ideas, un incremento en la
eficiencia y productividad, ademas de una reduccion en los costos (desperdicio y
reproceso). Por otra parte, los beneficios externos le proporcionan un reconocimiento a
nivel mundial, un medio de mercadeo y publicidad, ademas de una mayor credibilidad
de productos y servicios.
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GLOSARIO
Término Definicién

Conjunto de acciones planificadas y sistematicas que son
Aseguramiento delnecesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un
la calidad: producto o servicio cumple con los requisitos de calidad

establecidos.
Examen sistemético e independiente para determinar si las
actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las

Au_dltor!a dedisposiciones previamente establecidas y si éstas se han
calidad: ) : -
implementado efectivamente para el logro de los objetivos
propuestos.
Conjunto de propiedades o caracteristicas de un producto o
Calidad: servicio, que le confiere su aptitud para satisfacer necesidades
expresadas o implicitas.
Confiabilidad: Aptitud de un elemento para cumplir una funcion requerida en

las condiciones establecidas
Técnicas y actividades de caracter operativo utilizadas para
satisfacer los requisitos relativos a calidad.
Documento que establece los requisitos con los cuales un
producto o servicio debe estar conforme.
Funcién de la gestion general de una organizacidon que tiene
por objeto definir la politica de calidad y suministrar los
recursos para su aplicacion.
Gestion de calidad: La obtencion de la calidad deseada requiere de la participacion
y del compromiso de todos los miembros de una organizacion y
la responsabilidad por la gestién de calidad recae directamente
en la alta gerencia.
Documento que contiene las practicas especificas de calidad,
Plan de calidad: recursos y secuencias de actividades relativas a un producto,
servicio, contrato o proyecto en particular.
El marco general y las directrices en que se fundamenta una
organizacioén en relacién con la calidad, expresada formalmente

Control de calidad:

Especificacién:

Politica de calidad: por la alta gerencia. La politica de calidad forma parte de las
politicas de una organizacion y debe ser aprobada por la alta
gerencia.

Término genérico utilizado para describir la obligacién de un
fabricante (o de otro) de responder o de indemnizar por dafios
0 perjuicios causados por deficiencias de un producto o servicio
proporcionado por él (o éstos).

Evaluacién formal, efectuada por la alta gerencia, del estado y
Revision del sistemajadecuacion del sistema de calidad en relacién con las politicas
de calidad: de calidad y los objetivos concernientes a circunstancias

especificas.
Sistema de calidad: Integracion de responsabilidades, estructura organizacional,

Responsabilidad por
el producto o por el
servicio:
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procedimientos, procesos y recursos que se establecen para

llevar a cabo la gestion de calidad.

Verificacion y seguimiento permanente a los procedimientos,
Supervisiéon demétodos, condiciones de ejecucion, procesos, productos y
calidad: servicios, con el fin de asegurar que son cumplidas todas las

especificaciones y hormas de empresa establecidas.

* Estudiante de la Escuela de Bibliotecologia, Documentacién e Informaciion de
Universidad Nacional.



