UNIVERSIDAD DE LA HABANA

FACULTAD DE CONTABILIDAD Y FINANZAS

CENTRO DE ESTUDIOS DE TECNICAS DE DIRECCION

Tesis para Optar por el Titulo Académico
de Master en Direccion

“Implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad,
segun la Norma NC-1SO 9001-2001
en el Servicio de Medicina Fisicay Rehabilitacion

del Hospital CIMEQ”

Autora Lic. Tania Carrazana Amador
Licenciada Economia de la Industria
Investigador Auxiliar

Tutor: Dr. Antonio Iglesias Morell
Doctor en Ciencias

Junio, 2007



indice

Pag.
Introduccién 1
Capitulo 1 Marco Teoérico del Sistema de Gestiéon de la Calidad 6
1.1 El concepto Calidad 6
1.2 Evolucién Historica de la Calidad. 8
1.3 La Organizacion Internacional de Normalizaciéon (ISO) y las Normas de 11
la Familia 1ISO 9000.
1.4 Los Sistemas de Gestion de la Calidad. 12
1.5 Principios de la Gestion de la Calidad 13
1.6 Documentacién de los Sistemas de Gestion de la Calidad 18
1.7 La calidad del Servicio como categoria genérica de Producto. 19
1.8 Calidad del Servicio de Salud. 22
1.9 La Gestion de la Calidad en los Servicios Hospitalarios de nuestro pais. 23
1.9.1 El Programa Cubano de Gestion de la Calidad Hospitalaria 23
1.9.2 El Reglamento General de Hospitales en Cuba. 27
1.10 Implantacién de un Sistema de Gestion de la Calidad en el Hospital 28

CIMEQ.
Capitulo 2 Diagndstico de la Calidad del Servicio de Medicina Fisicay 30
Rehabilitacion del Hospital CIMEQ

2.1 Caracterizacion del Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas. 30
2.2 Caracterizacion del Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion. 32
2.3 Diagnostico de la calidad realizado. 33
2.4 Hallazgos mas significativos. 34
2.5 Conclusiones del Diagndstico 50
Capitulo 3 Disefio, documentacién e implantacion del Sistema de 55
Gestion de la Calidad del Hospital CIMEQ
3.1 Acciones para el disefio, documentacion e implantacién del Sistema de 55
Gestion de la Calidad
3.2 Disefio del Sistema de Gestién de la Calidad. 63
3.3 Documentacioén del Sistema de Gestion de la Calidad. 66
3.4 Implantacion de la documentacion del Sistema de Gestion de la 75
Calidad.
3.5 Medicion de la satisfaccion de los pacientes y familiares. 77
3.5.1 Andlisis de los resultados de las encuestas 78
3.5.2 Conclusiones sobre los resultados obtenidos en las encuestas 80
3.6 Resultados alcanzados en el Hospital CIMEQ con la implantacion del 81
Sistema de Gestién de la Calidad.
3.7Ventajas de la implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad en 83
el Hospital CIMEQ.
Conclusiones 85
Recomendaciones 86
Bibliografia citada 87
Bibliografia consultada 88
Articulos consultados 90

Anexos



A mis hijos, a mis padres, a mi esposo y a mi hermano

Por ser larazén de mi vida



Agradezco:
A mi Tutor, el Doctor Antonio Iglesias Morell, por su dedicacion y paciencia.

A mis amigas Irina y Kyluma, al Doctor Cepero y a todos los amigos del Hospital CIMEQ
por acompafiarme en el trabajo.

A mis compairieros del ININ por apoyarme



Introduccion

“La politica de la Revolucidon Cubana tiene como premisa que la salud es un derecho de
todos; esta dirigida a garantizar, junto a la accién de otros organismos y organizaciones,
los mas altos niveles de calidad de vida del pueblo; brindar ayuda solidaria a los demas
paises del mundo y aspira a servicios de excelencia a través del mejoramiento

permanente de la Calidad.”

El sector de los servicios hospitalarios es uno de los temas que mas preocupan a
nuestra sociedad, es por ello que la gestion de la calidad debe convertirse en una

practica cada vez mas frecuente para alcanzar la excelencia en el sistema.

En muchos paises los servicios hospitalarios actualmente se abordan desde un nuevo
enfoque, dirigido a mejorar la salud, mediante el uso optimizado de los recursos, que
permita la sostenibilidad financiera del sistema, contemplando la mejora continua de la
eficacia de dichos servicios. Para ello resulta imprescindible el desarrollo, implantacion,
certificacion y mantenimiento de Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) eficaces y
eficientes, enfocados a los procesos, como herramienta que permita la mejora continua
de la calidad del servicio que se presta al paciente, unido al mejoramiento del

desempefio en las organizaciones hospitalarias.

La red nacional de hospitales es la encargada de materializar, a través de sus
prestaciones, uno de los mas significativos objetivos del sistema social cubano: brindar
atencion meédica de excelencia a todos los pacientes, lo cual se logra no so6lo contando
con profesionales muy calificados y tecnologias de punta. Diversos estudios sefialan la
existencia de una tremenda cantera de oportunidades de mejora, derivada de la aln

escasa utilizacion de metodologias avanzadas de gestion de la calidad.

De aqui que resulte imprescindible la ejecucion de acciones encaminadas a fomentar la
calidad de los servicios en las instituciones hospitalarias, con el objetivo de alcanzar la

Excelencia para dar cumplimiento a la Politica planteada por la Direccion del Pais.

(1) “Programa de Gestion de la Calidad Hospitalaria”, Ministerio de Salud Publica de Cuba, Direccion de
Hospitales, mayo, 2007, pag. 7



Se parte del precepto de que la calidad no se alcanza por generacion espontanea, sino
gue se logra solo cuando en ella interviene todo el personal que participa en el proceso
del servicio hospitalario, y representa la totalidad de las caracteristicas de una entidad
gue le confiere la aptitud para satisfacer las necesidades establecidas y las implicitas,

dadas por los paciente y familiares.

Para lograr este objetivo el Reglamento General de Hospitales, del Ministerio de Salud
Publica de Cuba establece en su Articulo 30 que “En cada hospital existira una Unidad
Organizativa de Calidad que sera la encargada de coordinar y controlar el Programa de

Gestién de Calidad Hospitalaria y estara subordinada al Director del Hospital”.2

El Hospital CIMEQ es una Institucion de reconocido prestigio en nuestro pais que desea
mejorar la calidad en la prestacion del Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién y se
reconoce como problema que “El Hospital CIMEQ, a pesar de ser un Centro
avanzado de investigaciones médico quirargicas en Cuba, dado por el alto nivel
cientifico de su capital humano y de su avanzada tecnologia, presenta

dificultades en la organizacion de la prestacion de sus servicios”.

Para dar posible respuesta a este problema se reconoce como hipoétesis que “La
adopcion de un Sistema de Gestiéon de la Calidad segun NC-ISO 9001:2001 en los
servicios hospitalarios es una decision estratégica de la organizacion, respaldada
por estandares internacionales que le permiten aumentar su capacidad para
proporcionar servicios que satisfagan cada vez més las necesidades del paciente,

aumentar su satisfaccion y garantizar la mejora continua”.

El objetivo general de la investigaciéon ha sido “Implantar un Sistema de Gestion de la
Calidad para establecer procesos eficaces de prestacion de los servicios
hospitalarios que brinda el Hospital CIMEQ, que respondan a las necesidades de

los pacientes”.

(2) “Reglamento General de Hospitales”, Ministerio de Salud Publica, Area de Asistencia Médica y Social,
agosto, 2006, pag. 10



Para lograr el objetivo general se propusieron los siguientes objetivos especificos:

> Evaluar y sistematizar tendencias internacionales sobre Sistemas de Gestion

de la Calidad en los servicios.

» Diagnosticar la calidad de los servicios hospitalarios del Hospital CIMEQ para

determinar si es viable laimplantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad.

» Disefar e implantar el Sistema de Gestién de la Calidad, con alcance definido
para el Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion, acorde a las necesidades y

expectativas del Hospital CIMEQ.

» Analisis de resultados, teniendo en cuenta la satisfaccion de los pacientes del

Servicio de Medicina Fisicay Rehabilitacion del Hospital CIMEQ.

El tipo de investigacion es “Explicativa”’, dado que se parte del supuesto de que con el
disefio, documentacion e implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, la
organizacion logra establecer procesos eficaces que garantizan la satisfaccion del

paciente, su aumento permanente y la mejora continua, en condiciones controladas.

El método empleado es el de “Concrecidn”, ya que se trata de aplicar la experiencia

internacional acumulada en una organizacion de salud y el disefio es experimental

La recopilacion de la informacidén necesaria para la investigacion se obtuvo de todas las
areas del Centro por muestreo, a partir de un andlisis documental, la observacion y

entrevistas realizadas a la direccion, jefes de departamentos y especialistas.

El Hospital CIMEQ, en el momento de comenzar este trabajo, ya tenia un largo camino
transitado de trabajo y esfuerzos por lograr la calidad de sus servicios y la satisfaccion
de pacientes, familiares y trabajadores. Entre los antecedentes del trabajo por la calidad
se puede mencionar la Inclusién de los Indicadores para la Excelencia como parte de
las estadisticas hospitalarias, el establecimiento de los pasos para la Excelencia, la
realizacion de encuestas de satisfaccion a pacientes, familiares y trabajadores y los

controles integrales a los departamentos.



Por todo lo anterior, la Direccion del Centro, ya habia identificado la necesidad de
implantar las mejores practicas en relacion con el logro de la calidad del servicio,
conocian experiencias positivas de hospitales con Sistemas de la Calidad certificados,
por lo que desde el principio expresaron formalmente su interés por establecer,

documentar e implantar un sistema de gestion de la calidad.

En el trabajo se sintetizan los estudios tedricos y practicos realizados durante dos afios,
con el pleno apoyo del Consejo de Direccibn Ampliado, para ello se entrevistaron a
todos los Jefes de Departamentos y especialistas, a las personas mas conocedoras de
todo el Centro que dominan bien los procesos que realizan, observando sus procederes

y analizando la documentacién con la que trabajan.

Se realiz6 un diagnéstico de la calidad, se concibié el disefio y la documentacién del
Sistema de Gestién de la Calidad, tomando como referencia los requisitos de la NC-ISO
9001:2001 y la guia IWA-1, con el objetivo de poner de manifiesto aquellos aspectos
gue, a nuestro entender, constituyen fuerzas favorables y barreras para el desarrollo de

un Sistema de Gestion de la Calidad.

Para la realizacion del diagnostico de la calidad, se analizé conjuntamente con la
direccién del Hospital los posibles Servicios a incluir en el Alcance del Sistema de
Gestion de la Calidad, teniendo en cuenta las posibilidades y necesidades de la
Institucion, por lo que se decidid6 que fuese el Servicio de Medicina Fisica vy
Rehabilitacién del Centro de Investigaciones Médico-Quirlrgicas (CIMEQ) el que se
incluiria en primera instancia en el alcance del Sistema de Gestion de Calidad,

tomando como referencia los requisitos de la Norma ISO 9001:2001.

Para la recogida de informacion, el disefio, documentacion e implantacion del Sistema
de Gestion de la Calidad se trabajé con un grupo de auditores internos, formados en el
Instituto de Investigaciones en Normalizacion y con el Consejo de Direccidon Ampliado y

para ello desde el principio se establecié un compromiso con el trabajo.

La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad resulta imposible sin el

adecuado compromiso y motivacion de todo el personal involucrado, que es el que
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concibe, elabora e implanta la documentacion que se genera. Con el objetivo de lograr
esta participacion, se mantuvo una amplia comunicacion con la alta direccion sobre los
objetivos del trabajo, resultados esperados, las etapas propuestas, los logros segun se
fueron alcanzando, ademas de ofrecer capacitacion para todo el personal del Hospital,

la que abarcé a todos los servicios y no sélo al de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

Los aportes presentados en este trabajo estan en correspondencia con las intenciones
de la direccidén del Hospital y son consecuentes con las orientaciones del Programa de
Gestion de la Calidad Hospitalaria, cuyo Obijetivo es “Mejorar continuamente la Calidad
de los servicios hospitalarios para alcanzar la Excelencia”, asi como con el Reglamento

General de Hospitales, del Ministerio de Salud Publica de Cuba.

La Tesis esta conformada por tres Capitulos:

Capitulo 1: Marco Tedrico del Sistema de Gestion de la Calidad
En el se exponen los resultados de la investigacion tedrica, de lo general a
lo particular. En todos los casos se determina el criterio particular de la

autora y se establecen las pautas que seguira la investigacion.

Capitulo 2: Diagnéstico de la Calidad de los servicios en el Hospital CIMEQ.
Se caracteriza a la organizacion y al Servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacién. Tomando como referencia los requisitos de la NC-1ISO 9001.
Se ponen de manifiesto los aspectos que constituyen fuerzas favorables y
barreras para el desarrollo de un Sistema de Gestion de la Calidad

Capitulo 3: Disefio, documentacion e implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad
Se proponen acciones que se estiman convenientes emprender para lograr
el cumplimiento de cada uno de los requisitos de la Norma NC ISO 9001.
Se elabora la propuesta de disefio, documentacién e implantacién del
Sistema de Gestion del Hospital CIMEQ. Se analizan los resultados
alcanzados con la implantacion y de las encuestas de pacientes del Servicio

de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

Conclusiones y Recomendaciones.



Capitulo 1  Marco Teorico del Sistema de Gestion de la Calidad

1.1 El concepto Calidad.

La tendencia cada vez mas creciente a la globalizacion de la economia y el comercio
internacional, junto a los logros cientifico-técnicos alcanzados y la configuracion de
redes de comunicacién mas complejas y avanzadas, han elevado considerablemente el
papel de la calidad como factor determinante en los procesos de la produccion y los

servicios.

Lograr productos y servicios de alta calidad y a bajos costos se ha convertido en
condicion indispensable para obtener altos indices de productividad y eficiencia y ser
mas competitivos, sblo asi las organizaciones pueden sobrevivir a la voracidad de los
actuales mercados. SOlo las organizaciones que se caracterizan y trabajan por la
calidad de sus productos y de sus servicios sobreviven en el mercado, alcanzan

notoriedad y prosperan. 3

Nunca como en estos tiempos las organizaciones han tenido que desenvolverse en
unos mercados tan competitivos y cambiantes, asi como enfrentarse a clientes tan
sumamente exigentes. Por tanto, en este contexto, para poder permanecer entre las

organizaciones exitosas, hay que saber como gestionar la calidad.

A lo largo de la vida humana se han desarrollado filosofias o culturas de calidad, de las

cuales algunas han sobresalido porque han tenido resultados satisfactorios.

La palabra calidad tiene un significado popular de lo “mejor”, pero es necesario tener

claro lo siguiente:

¢ la calidad es un atributo que define el cliente.
¢ se debe ofrecer un producto que cumpla los requerimientos, en la cantidad solicitada

y en el momento exacto, a un precio que el cliente esté dispuesto pagar.

(3) Ver Moreno Pino, Maira R., Herndndez Concepcién lliana, Lengster Gil, Sonia, Universidad de
Holguin, “La calidad. Un analisis histérico de las estrategias para alcanzarla”, Monografias.com, htm
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Es imposible empezar a abordar el tema de la calidad sin referirnos al padre de la
misma y a sus seguidores, a los lideres. Es importante conocer a los grandes Maestros
creadores de las diferentes filosofias y herramientas relacionadas. A continuacion
veremos a algunas definiciones del término “Calidad” de estos Maestros, también

llamados “Gurus de la Calidad”, para ellos la calidad es: *

e “Grado predecible de uniformidad y fiabilidad a un bajo costo, adecuado a las

necesidades del mercado”, segun William Edward Deming.

e “Cumplir los requisitos”, segun Philip Crosby.

e ‘“Desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener un producto que sea el mas

econdmico, util y siempre satisfactorio para el consumidor”, segun.Kaoru Ishikawa.

e ‘“ldoneidad para el uso, satisfaciendo las necesidades del cliente”, segun Joseph M.

Juran.

e “El resultado total de las caracteristicas del producto y/o servicio de marketing,
ingenieria, fabricacion y mantenimiento a través de los cuales el producto o servicio en

uso satisfara las esperanzas del cliente”, segun Armand. V. Feigenbaum.

Calidad, segun I1SO es el “Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes

cumple con los requisitos” °.

Considerando todo la anterior y la experiencia acumulada, se puede afirmar que

“Calidad” es hacer las cosas, como las esperan los interesados.

El término "calidad" puede utilizarse acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena
0 excelente, cuando se plantea "Inherente", en contraposicion a "asignado”, significa

gue existe en algo, especialmente como una caracteristica permanente.

(4) Ver Badia Giménez, Albert, “Los “gurus” de la calidad”, Harvad Deusto business review.
(5) NC I1SO 9000: 2005 “Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario”, pag. 7



1.2 Evolucion Histérica de la Calidad.

La evolucion del concepto de calidad en la industria y en los servicios nos muestra que
pasamos de una etapa donde la calidad solamente se referia a la inspeccion es decir,
separar los productos malos de los buenos, a la etapa actual donde es imposible acudir

al mercado con un producto que “no tenga calidad”.

Desde el siglo Xlll los artesanos se convirtieron en inspectores, ya que conocian a
fondo su trabajo, sus productos y sus clientes y se empefiaban en que hubiera calidad
en lo que hacian, separando los articulos buenos de los defectuosos; con el tiempo este
meétodo resulto inoperante, surgen entonces los inspectores a tiempo completo, pero la
inspeccion es una actividad muy costosa, el articulo que se desecha tiene incorporado

el costo incurrido en su fabricacion. ©

Cuando en 1939 estall6 la Segunda Guerra Mundial, dado el alto costo de la industria
militar, el control estadistico del proceso se convirti6 en un arma secreta. Los estudios
sobre cdmo elevar la calidad llevo a los norteamericanos a crear el primer sistema de
control de la calidad del mundo. Las primeras normas de calidad resultaron exitosas,
Terminada la Guerra, el control de la calidad, es decir, el conjunto de técnicas y
actividades de caracter operativo utilizadas para verificar los requisitos relativos a la

calidad del producto, pasan de la industria de armamentos a otras industrias.

Entre 1942 y 1945 Edwards Deming contribuyé a mejorar la calidad de la industria
norteamericana dedicada a la guerra, al final de esta fue invitado a Japén; dandose a
conocer y convirtiendose en el padre de la calidad japonesa, actualmente el Premio

Nacional de la Calidad en Japén es el Premio Deming y data de 1951. ’

El control de la calidad constituyé un paso de avance con respecto a la actividad de
inspeccion, pero en esta etapa aun no existe vinculo con el cliente, los esfuerzos se
centran en el proceso productivo y no en conocer lo que desea el mercado. La calidad
continua siendo un problema de los especialistas y el personal de control de la calidad

se considera como “no deseado” porque baja la productividad y eleva los costos.

(6) Ver Historia de la calidad De Wikipedia, la Enciclopedia libre
(7) Ver http://www.tecnologiaycalidad.galeon.com/calidad/6.htm
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A partir de 1975 la crisis del petroleo actia como un enorme impulso para elevar aun
mas la calidad y la competitividad de las organizaciones, los nuevos poderes asiaticos
encabezados por Japdén y su “milagro” desplaza a Estados Unidos como el primer
productor de automdviles. Los japoneses seran ahora los duefios del mercado de los
automoviles, de la camara fotogréfica, de la industria 6ptica, de la relojeria, la industria

electronica, convirtiéndose de esta manera en los amos de la tecnologia.

En 1987 se crea en Estados Unidos el primer modelo de gestién de la calidad total
occidental, el Premio Malcolm Baldrige. En Europa, en 1988, se crea la European
Foundation for Quality Management (EFQM) y en 1999, en Iberoamérica, se crea el

Premio Iberoamericano de la Calidad. &

En la década de los afios 80 surge el aseguramiento de la calidad, que es la parte de la
gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza a los clientes en que se
cumpliran los requisitos de la calidad, se incluyen todas las etapas del ciclo de vida del
producto, desde la investigacion del mercado para conocer lo que desea el cliente,
hasta las actividades de postventa del producto, las organizaciones reconocen la
necesidad de lograr la calidad de sus productos de manera estable en el tiempo,
siempre a la altura de lo que solicita el cliente, implantando y mejorando continuamente

sistemas de calidad, definiendo politica y estableciendo objetivos de calidad.

En el aflo 1987 se desarrollan las primeras Normas ISO: 9000, las que por primera vez
especifican los requisitos de un sistema de calidad. A partir de los afios 90 sélo los
paises que aplicaran estas tendrian cabida en el mundo del siglo XXI. Los afios 90

fueron un acicate para el mejor manejo de la calidad y la productividad.

Las Normas ISO 9000 sin embargo, han tenido su impacto en los paises menos
desarrollados o del llamado Tercer Mundo, debido a que los obliga al establecimiento
de practicas que satisfagan los estandares del mundo desarrollado, lo cual de hecho,
convierte a estas Normas en barreras técnicas al comercio. Numerosos paises
subdesarrollados se ven obligados a comercializar sus productos o servicios muy por

debajo de su valor en el mercado debido a esta situacion.

(8) Ver Evolucion de la calidad www.aiteco.com



Aun asi, las normas ISO 9000 han tenido cada vez mayor vigencia, han sido
actualizadas, evolucionando hasta la actual Familia 9000:2000. El mundo que se inicia
en el nuevo milenio tiene en la globalizacion de la calidad el fundamento para la
competitividad, con la normalizacién de la calidad las organizaciones pueden demostrar,
a través de la certificacion, que sus sistemas de gestion de la calidad cumplen con los
estandares internacionales y lograr que sus productos y servicios entren a un mercado

globalizado.

Con la Normas I1SO 9000 del 2000 el mundo comenzé la etapa de la gestion de la
calidad, dado por el propio desarrollo que evidencié la necesidad de coordinar las
actividades para dirigir y controlar a la organizacion en funcién de la calidad, haciendo
un mayor énfasis en el papel de la alta direccion, en la medicibn de manera

permanente de la satisfaccion del cliente, la mejora continua y el enfoque de proceso.

A continuacion se muestran los resultados sobre el total de organizaciones que han
certificado su Sistema de Gestién de la Calidad por la Norma 1SO 9001: 2000: °

Resultados _ ) _
) Dic. 2001 Dic. 2002 Dic. 2003 Dic. 2004 Dic. 2005
mundiales
Organizaciones
44388 167124 479919 660132 776608
certificadas
Crecimiento 122736 330795 162213 116476
Paises 97 133 149 154 161

En la siguiente tabla se muestra, de manera particular, las instituciones del sector de la
salud de todo el mundo con Sistemas de Gestion de la Calidad certificados por 1ISO
9001: 2000: *°

Certificados
ISO 9001: 2000

Dic. 2001 | Dic. 2002 | Dic.2003 | Dic.2004 | Dic. 2005

Sector Salud 411 1723 5561 10295 13389

(9) Ver Survey ISO de Certificaciones, 2005
(10) Ver Survey ISO op. cit.
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1.3 La Organizaciéon Internacional de Normalizacién (ISO) y las Normas de la
Familia 1ISO 9000.

“ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo de
preparacion de las normas internacionales se realiza a través de los Comités Técnicos.
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.” **

La tarea principal de los Comités Técnicos es preparar Normas Internacionales en las
gue se recomiendan las mejores practicas que internacionalmente se han demostrado
como validas para la materia de que se trate, estos Proyectos de Normas
Internacionales se circulan para votacién y requieren la aprobacion por al menos el 75%

de los organismos miembros con derecho a voto.

El Comité Técnico ISO/TC 176 para la Gestion y el Aseguramiento de la Calidad,
publicé en el afio 2000 las Normas de Familia ISO 9000 en la version de ese mismo
afo, las cuales fueron adoptadas en Cuba en el afio 2001. Estas Normas son genéricas
y por tanto pueden ser empleadas en cualquier tipo de organizacion interesada en la

implantacién de sistemas eficaces para gestién de la calidad. *

Estas Normas Internacionales son aplicables a: =

¢ las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implantacion de un sistema
de gestion de la calidad;

e las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus
requisitos para los productos seran satisfechos;

e los usuarios de los productos;

e aguellos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en la
gestion de la calidad (por ejemplo: proveedores, clientes, entes reguladores);

e todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacién, asesoran o dan formacion

sobre el sistema de gestion de la calidad adecuado para dicha organizacion;

(11) NC 1SO 9000: 2005 “Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario”, pag. iv
(12) Ver Oficina Nacional de Normalizacion, Decreto-Ley N0.182 de Normalizacion y Calidad, 1998.
(13) NC ISO 9000: 2005 “Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario”, pag. 1
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e todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacién, evalian o auditan el
sistema de gestion de la calidad para determinar su conformidad con los requisitos de la
Norma ISO 9001 (por ejemplo: auditores, entes reguladores, organismos de
certificacion/registro);

e quienes desarrollan normas relacionadas.

1.4 Los Sistemas de Gestion de la Calidad.

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar
la satisfaccion de sus clientes, la ISO define la Gestibn como las “Actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacion”, y el Sistema de gestién, como el
“Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos”. De
igual forma el “Sistema de gestion de la calidad” se define como el “Sistema de gestion

para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad” **

Autores como Andrés Senlle precisan que “El sistema de gestion de la calidad es como
un manto que lo cubre todo, ya que la calidad estd presente en todos los
departamentos, procesos y actividades de la organizacién. Gestionar la calidad implica
desarrollar un sistema eficaz, un sistema que permita el desarrollo constante de la

organizacion”.*

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas, las cuales se expresan en la especificacion del producto y del servicio y
se denominan requisitos del cliente, que pueden estar especificados por el cliente o
determinarse por la organizacion, pero es siempre el cliente quien acepta el producto o
servicio. En este caso debido a que sus expectativas son cambiantes de manera
permanente y a causa también de las presiones competitivas y de los avances técnicos,
las organizaciones estan necesitadas de mejorar continuamente la calidad de sus

productos y servicios, de lo contrario dejan de existir como organizacion.

(14) NC 1SO 9000: 2005 “Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario”, pag. 9
(15) Senlle, Andrés; Martinez, Eduardo; Martinez, Nicolas; “ISO 9000-2000. Calidad en los Servicios”.
Ediciones Gestion 2000, S. A., Barcelona, 2001, pag. 25
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El enfoque de sistema de gestion de la calidad anima a las organizaciones a analizar
los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos y
servicios aceptables y a mantener estos procesos bajo control. Puede proporcionar el
marco de referencia para la mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad
de aumentar la satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas. Proporciona
confianza tanto a la organizacion como a sus clientes, en torno a su capacidad para

proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

Los requisitos para los sistemas de gestién de la calidad se especifican en la Norma
ISO 9001; son genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector econémico e

industrial, con independencia de la categoria del producto ofrecido.

“Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija
y controle en forma sistematica y transparente. Es reconocido que se puede lograr el
éxito implantando y manteniendo un sistema de gestidén que esté disefiado para mejorar

continuamente su desempefio”. *

1.5 Principios de la Gestion de la Calidad

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados
por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en el

desempefio: *’

Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los

requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

Centrarse en el cliente significa para la organizacion poner toda su energia al servicio
de su satisfaccion y comprender su buen desempefio es un resultado de ésta. Las

expectativas las crea la posicién del mercado o un proveedor dominante.*®

(16) NC 1SO 9000: 2005 “Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario”, pag. vi

(17) NC 1SO 9000: 2005 op. cit., pag. vi

(18) Ver Hoyle, David y Thompson, John, “Del Aseguramiento a la Gestion de la Calidad: el Enfoque
basado en Procesos”, Ediciones AENOR, 2002
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El Sistema de Gestion de la Calidad no debe incluir solamente el procesamiento de los
pedidos de clientes actuales, sino es también un proceso que identifica los requisitos
futuros del mercado. De no hacerlo asi, no garantiza la permanencia de la organizacion
en el mercado, ya que lo que el cliente considera calidad hoy puede no serlo mafana,
dado porque sus necesidades son siempre crecientes. El “enfoque al cliente” consiste
en la identificacion de unos objetivos centrados en el cliente, a través de todos los

procesos dentro del sistema.

Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la

organizacion.

El liderazgo proporciona una conducta modelo coherente con los valores de la
organizacion, alineados con sus objetivos. El medio interno incluye la cultura y el clima,
el estilo de gestion, los valores compartidos, la confianza, la motivacion y el apoyo, a
través de su liderazgo y sus acciones. La alta direccion puede crear un ambiente en el
gue el personal se encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de

gestion de la calidad puede operar eficazmente.

El “liderazgo” implica comunicar a todos la vision y las estrategias, definidas por el mas
alto nivel de direccién, asi como la revisibn permanente del cumplimiento de los

objetivos de la organizacion, con un enfoque participativo.

Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el

beneficio de la organizacion.

Involucrar a las personas significa compartir los conocimientos y alentar, desarrollar y

reconocer su contribucién, utilizando su experiencia y trabajo con integridad.

Los procesos por los cuales se involucra a las personas, junto con la comunicacion y el
uso comun del conocimiento, se convierten en un atributo del Sistema de Gestion de la

Calidad.
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La “participacion del personal” se materializa en las discusiones con los trabajadores,
en relacion con el establecimiento de la estrategia, las metas, las practicas actuales y
perspectivas en funcién de alcanzar los objetivos, asi como sobre el estado de su

cumplimiento.

Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente

cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar
elementos de entrada en resultados puede considerarse como un proceso. Los
procesos son dinamicos, hacen que ocurran cosas, mientras los procedimientos son

estaticos, simplemente ayudan a las personas a llevar a cabo una tarea.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar
nuMerosos procesos interrelacionados y que interactian. A menudo el resultado de un

proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una

organizacion en el logro de sus objetivos.

Los sistemas se construyen conectando unos procesos interrelacionados para producir
el objetivo del sistema que, en el caso del Sistema de Gestion de la Calidad, es la
satisfaccion de las partes interesadas, es decir los clientes, los trabajadores, los

proveedores y la sociedad en general, en su direccidén responsable.

El Sistema de Gestion de la Calidad no es una coleccion aleatoria de elementos,
procedimientos y tareas, sino un conjunto de procesos interrelacionados que producen

los objetivos de la organizacion, una “calidad resultante”.

El enfoque de sistema se materializa en la interrelacion de todos los procesos de la
organizacion en funcion de alcanzar sus objetivos. Los cambios de los procesos se
realizan teniendo en cuenta con su impacto sobre otros procesos, sobre el desempafio

global, asi como en su interaccién con el entorno.
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La Figura 1, que se muestra a continuacion, ilustra el modelo de un sistema de gestion
de la calidad basado en procesos, que se concibe a partir de conocer los requisitos de
las partes interesadas para entregar productos y servicios que los satisfaga, a partir de
establecer requisitos relacionados con la responsabilidad de la direccién, la gestién de
los recursos, la realizacion del producto o prestacién del servicio, garantizando su

mejora continua: *°

Mejora continua del sistema de
gestién de la calidad

Responsabilidad .
> - clenes
partes
interesadas)
Clientes
(y otras —————— a
partes — i !
interesadas) Gestion de los Medicion andlisis o Ve !
y mejora o Satsfaccion
e N
——————— : % xﬁ
I Requisitos : Entradas Realizaciéry\ Producto ] salidas
1 i ety
1 a : |de| productC
e
Leyenda

——»= Actividades que aportan valor
— — — = Flujo de informacion

Figura 1

Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacion deberia

ser un objetivo permanente de ésta.

La mejora continua implica la mejora progresiva de la eficiencia y la eficacia de la

organizacion, no es resolver problemas, es evitar sus causas y prever su ocurrencia.

La mejora continua se vuelve endémica, de manera que todo el mundo en la

organizacion busca, de forma activa las mejoras en su desempefio, a todos los niveles.

(19)NC ISO 9000: 2005 “Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario”, pag. 3
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La demostracion de la "mejora continua” se hace mediante unos mecanismos que
permitan al personal investigar los métodos actuales y el desempefio, con el objetivo de
identificar las oportunidades para le mejora y que el personal tenga competencia para

resolver problemas con el fin de producir una mejora en el desempeifio.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se

basan en el andlisis de los datos y la informacién.

Los datos requeridos para la toma de decisiones que afectan a la organizacion deben
ser generados por el Sistema de Gestion de la Calidad y todas las decisiones se podran
justificar a través de estos datos. Los registros establecidos en estos Sistemas,
contienen informaciones que constituyen poderosos elementos de entrada al proceso

para la toma de decisiones.

El “enfoque basado en hechos para la toma de decisidon” significa decidir a partir de
informacioén historica y confiable, que permita un analisis objetivo. Para ello los datos se
obtienen a partir de observaciones realizadas por personas calificadas, utilizando

mecanismos de medicion previamente validados.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la

capacidad de ambos para crear valor.

Las relaciones beneficiosas son aquellas en las que ambas partes comparten v