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La investigacion clinica comprende cualquier investigacién realizada en seres humanos con el fin de
descubrir y verificar los efectos clinicos, farmacolédgicos y/o farmacodinamicos de un producto de
investigacion, asi como el estudio de la absorcion, distribucion, metabolismo, y l|la excrecion de un
producto de investigacién con el objeto de confirmar su seguridad y/o eficacia.'

La necesidad de estudiar el efecto de los medicamentos en seres humanos para probar su seguridad y
su eficacia ha dado origen a conflictos de caracter ético. Durante la segunda guerra mundial, se
realizaron estudios clinicos en campos de concentraciéon en Alemania, sin la obtencion del permiso de
los sujetos para entrar al estudio.? En los Estados Unidos de Norteameérica se realizaron investigaciones
sobre nuevos medicamentos en esclavos, sin su consentimiento, y los resultados de dicho estudio se

publicaron como resultados de un estudio realizado en cerdos de Guinea.

La Organizacion Mundial de la Salud establecié en 1964 los estandares éticos sobre los cuales habria de
regirse la investigacion clinica. dichos estandares se encuentran consolidados en un documento
conocido como la “Declaracién de Helsinki de la Organizacion Médica para la Salud”. Es en este
documento donde surge la figura del "Consentimiento Informado del Paciente”, que es un documento
mediante el cual un sujeto otorga su voluntad de participar en un estudio clinico, después de haber sido
notificado acerca de los derechos y responsabilidades que adquiere al ingresar a un estudio, asi como

de los posibles riesgos y beneficios esperados de su participacion.

A partir de los afos setenta distintas naciones crearon sus propias leyes y reglamentos para [a
realizacion de investigacion clinica en su territorio, estableciendo como requisito la investigacion de cada
nueva molécula en la poblacion del pais en el cual se pretende registrar el medicamento para asegurar

su eficacia y seguridad en personas con caracteristicas demograficas determinadas.>**®

En este entorno, la industria farmaceéutica global enfrentaba la necesidad de adaptarse a las
regulaciones de cada pais, lo cual podria retrasar el lanzamiento de una molécula en cada mercado. Si
consideramos que de cada diez mil moléculas que son investigadas, solo diez logran ser colocadas en el
mercado, con un costo promedio de S00 millones de ddlares y en un periodo de tiempo entre diez y
quince arios, el retraso del lanzamiento de un farmaco es determinante para recuperar la inversion

' International Conference on Harmonization. 1997. Harmont Tripartit ideline for linigal Practices. 2™ Ed. Londres:
. Brook o Medical Pt 1S Ltd.

- Tribunal Internacional de NlUremberg. Cédigo de Nuremberg. Niremberg. Alemania1846. Tribunal Internacional de Niremberg.

* Food and Drug Administration. EFDA GCP Regulationg. 2a. Ed. Richmond, Inglaterra. 1998. Brookwood Medical Publications.
* Secretaria de Salud. Agenda de Salud. 3a. Ed. México, México. 2002. Ediciones Fiscales ISEF.

3 @ritish Assoclation of Research Quality Assurance. www.barqa.com




realizada por el patrocinador de la investigacion, pero sobre todo para dar a los pacientes soluciones

oportunas a sus padecimientos y necesidades.®

En 1994 la Conferencia Internacional de Estandarizacion (ICH) generé las Buenas Practicas Clinicas,
que son un conjunto de lineamientos para realizar investigacion clinica. Estos principios estan basados
en los principios éticos de la Declaracion de Helsinki y estan enfocados a !a preservacion de los
derechos, el bienestar y la seguridad de los sujetos que participen en la investigacion, asi como asegurar

la veracidad de los datos obtenidos durante el estudio’.

La adopcion global de estos lineamientos ha simplificado la realizacion de estudios clinicos patrocinados
por la industria farmaceéutica, permitiendo la realizaciéon de un mismo estudio en distintas naciones de
manera simultanea. Incluso permite el registro de un medicamento ante un pais utilizando datos de
distintas naciones ademas de los obtenidos del pais en el que se busca el registro. Esto representa un

beneficio para los patrocinadores de la investigacion y, lo mas importante, para los pacientes.®

Las Buenas Practicas Clinicas no sustituyen la regulacion local de una nacién, son un complemento que
permite la estandarizacion de ia investigacion clinica a escala global. En el caso de México, podemos
decir que elevan los estandares de investigacion, ya que son mucho mas actuales y contienen mas
requisitos para preservar los derechos,. el bienestar y la seguridad de los pacientes, asi como la calidad y

veracidad de los datos obtenidos que la regulacién nacional, la cual no ha sido actualizada desde 1987.°

Para asegurar que los estudios clinicos generen datos validos para respaldar el registro de un nuevo
medicamento, se requiere del total apego de todos los involucrados a la regulacion local y a las Buenas
Practicas Clinicas. Esto se facilita con la generacion e implantacién por parte del patrocinador de un
sistema de calidad que contemple los requisitos establecidos en ambos y que asegure el conocimiento

del personal involucrado en la realizacion de los estudios clinicos.'®

Actualmente, la Investigacion Clinica se realiza en cuatro distintas fases:''
Fase I: Se realiza en un pequeno grupo sujetos sanos para determinar
medicamento y establecer las dosis que puede soportar un ser humano.

la seguridad dei

rch. 2a. Ed. Richmond, inglaterra. 1993.

® Hutchinson, D.R. How D 17 vet : A Practical i Hni
Brookwood Medical Publications.

7 Organizacion Mundial de 1a Salud. Declaracion de Helsinki. Helsinki, Finlandia. 2001. Organizacion Mundial de la Salud.

# Hutchinson, D.R. How Drugs veloped: A P tical Guid: tini 2a. Ed. Richmond, Inglaterra. 1993.
Brookwood Medical Publications.

° Secretaria de Salud. Agenda de Salud, 3a. Ed. México, México. 2002. Ediciones Fiscales ISEF.

'° (nternational Conference on Harmonization. 1997, Hamnonised Tripartite Guideline for Good Clinical Practices. 2™ Ed. Londres:

Brookwood Medical Publications Ltd.

' Hutehinson, D.R. How Drugs are Developed: A Practical Guide to Clinical Research. 2a. Ed. Richmond, Inglaterra. 1993.

Brookwood Medical Publications.




Se realiza en un pequefio grupo de sujetos con el padecimiento a estudiar para determinar

Fase II:
parametros de seguridad y eficacia del medicamento.

Fase IlI: Se realiza en un grupo numeroso de sujetos con el padecimiento, con el fin de obtener la
informacion necesaria para registrar el medicamento ante las autoridades sanitarias.

Fase IV: Se realiza después de la comercializaciéon de un medicamento para obtener mas datos sobre

la seguridad del uso del mismo.

Se requiere de un protocolo de investigacion para la realizacion de un estudio clinico en cualquiera de
estas fases. Dicho protocolo debe ser aprobado por el Comité de Etica de la Institucion en la cual se
realice la investigacién, asi como por la Autoridad Sanitaria del pais en el que sea conducido. Los
investigadores y el demas personal involucrado en la conduccion del estudio deben estar calificados para
llevar a cabo el estudio, y es responsabilidad del patrocinador del estudio asegurar el estricto apego de
todas las actividades realizadas a las Buenas Practicas Clinicas y a las regulaciones locales que

apliquen.’?

Para ia generacion de un sistema de calidad eficiente, que asegure se cumplan con los objetivos antes
mencionados, se puede utilizar la norma ISO 9004-2, Elermentos de la gestién de la calidad y del sistema
de calidad, parte 2: Guias para los servicios. Esta norma esta dirigida a las organizaciones que prestan

servicios o cuyos productos incluyen un componente de servicio."

Este informe de la practica profesional describira la generacién e implementacion de un Sistema de
Calidad que comenzd a generarse en Abril del 2001 y fue validado en Octubre del 2002. Es importante
aclarar que la corporacidon generé la mayor parte de los procedimientos de operacion y es
responsabilidad de cada afiliada apegarse a los mismos, generando procedimientos especificos para
cumplir con sus regulaciones locales. La corporacion cuenta con un organismo independiente del
departamento de investigacion Clinica Global, el cual tiene como objetivo asegurar que las afiliadas

cumplan con los requisitos establecidos por la corporacion, y otorga calificaciones a las distintas afiliadas

como resultado de las auditorias realizadas. '*

El objetivo de la generacién e implantacion del Sistema de Calidad no es [a certificacion de un organismo
externo a la empresa, sino la validacion exitosa de las operaciones a través del grupo auditores descritos
anteriormente, ila mejora de los procesos y el desemperio de la organizacion, logrando que la afiliada sea

'2 Hutchinson, D.R. MRECs, LRECs and GCP Ethics Requirements. Richmond. Inglaterra. 1998. Brookwood Medical
I

Publications.
3 Organizacion Internacional de Normalizacién, | 4- Sistem: tion [} i - Directri

Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de 1SO.
'* international Conference on Harmonization. 1997, Harmonised Tripartite Gyideiine for Goog Clinical Practices. 2™ Ed. Londres:

Brookwood Medical Publications Ltd.




reconocida como una afiliada enfocada a la obtencion de datos de calidad, maximizando la seguridad, el

bienestar y el respeto de ios derechos de ios pacientes.

En el primer capitulo de este documento se revisara el material bibliografico utilizado para la creacion del
Sistema de Calidad de Investigacion Clinica para la administracion de estudios clinicos Fase {li. En el
segundo capitulo se describiran las actividades realizadas y coordinadas por un pasante de ingeniero
Quimico para la elaboracion e implementacién de dicho Sistema de Calidad. Finalmente, se analizaran
los resultados obtenidos y se generaran recomendaciones para una implantacion exitosa de un Sistema

de Calidad.

A lo largo del documento, se hara referencia a los conocimientos y habilidades con los que debe contar
el iider del proyecto, los cuales son adquiridos y desarrollados durante la formacion del Ingeniero
Quimico, siendo ia principal habilidad requerida la resolucion de problemas que permitan la optimizacién,

el control y la administracion de los procesos.




CAPITULO 1|

INFORMACION GENERAL




Generalidades

La palabra calidad tiene varios significados, muchos de los cuales son subjetivos, como el concepto de
“excelencia”. No obstante, en el campo de la gestion de la calidad, el significado es mas especifico.
Segun la norma ISO 8402:1994, la calidad es “el total de las caracteristicas de una entidad que atafie a
su capacidad para satisfacer las necesidades explicitas e implicitas™.'®

La clausula 4.5 de la norma ISO 9000-1 se refiere a las siguientes cuatro facetas de la calidad:'®

- Calidad debida a la definicién de las necesidades del producto
- Calidad debida al disefio del producto

- Calidad debida al cumplimiento del disefio del producto

- Calidad debida al soporte (servicio) del producto

Un sistema de calidad eficaz tomara en consideracion estas cuatro facetas de la calidad sin olvidar que

1a calidad la define y la juzga el cliente, el cual es en este caso, la corporacién.

Cuando se trata de una situacién contractual, las necesidades explicitas se indican en los requisitos del
contrato y se traducen en rasgos y caracteristicas que 10s productos deben tener de acuerdo con ciertos
criterios especificados. En otros casos, es la compafiia la que sefala y define las necesidades implicitas
con base en el conocimiento de su mercado. Por supuesto, las necesidades del cliente cambian con el
tiempo, de modo que las companiias deben revisar los requisitos de calidad de manera periddica.

Un sistema de calidad es la “estructura organizacional, los procedimientos, procesos y recursos
necesarios para implantar ia gestion de la calidad” (1SO 8402:1994, Clausula 3.6). Dicho sistema debe
ser solo “tan completo como sea necesario para satisfacer los objetivos de la calidad”. '7

En los comienzos de la era industrial, la calidad del producto se relacionaba sdélo con la inspeccién
posterior. A fin de mejorar el control de la calidad y evitar que se presentaran probiemas, los fabricantes
crearon herramientas como el control estadistico del proceso e instalaron departamentos de control de
calidad. Las normas de calidad como la ISO 9000 se basan en la idea de que la calidad debe
incorporarse en cada uno de los aspectos de la empresa a través de un sistema integrado de gestion o

administracion de la calidad.

La clausula 5, Elementos del Sistema de Calidad de la norma ISO 9004-1, indica que el sistema de
calidad comprende todos aquellos procesos del ciclo de vida de un producto que tengan un efecto sobre

* peach, R.W. Manua! de | 9000. 3a. Ed. Meéxico, México. 1998. Mc. Graw Hill.
'® Rothery, B SO 14000 /1SO 9000. 6a. Ed. México, México. 1999. Panorama.
7 Peach, R.W. Manual de 1SO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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la calidad de! mismo, desde la identificacion inicial de las necesidades del mercado hasta la satisfaccion

definitiva de los requisitos. ’?

La administracion de la calidad se refiere a “todas las actividades de la funcion administrativa general
que determinen politicas de calidad, objetivos y responsabilidades y las implanta por medios tales como

la planeacion de la calidad, el control de calidad, el aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la
Segun el asesor en sistemas de calidad lan

misma dentro del sistemma de calidad” (ISO 8402:1994).
Cuando se

Durand, “la administracion de la calidad no esta separada de la administracion general.
utiliza de manera eficaz, la gestion de la calidad debe ser parte integral del método de administracion

general de la organizacion®. '°

El efecto que tienen los servicios sobre la vida diaria y el comercio mundial ha incrementado las

expectativas de los clientes con respecto a la calidad de los servicios. Para sobrevivir y prosperar, las

organizaciones de servicio deben lograr una comprension cabal y exacta de los requisitos del cliente

para acoplarlos con la organizacién, con sus recursos y con sus procedimientos a fin de asegurar que las

necesidades de sus clientes se satisfagan de manera continua. En otras palabras, se necesitan de

sistemas de calidad efectivos y eficientes.

En la familia de normas ISO 9000 pueden encontrarse con facilidad las descripciones de los elenmientos y
la estructura de los sistemas de calidad eficaces. Los productores de bienes tangibles estan conscientes
del valor que tienen estas normas para e! éxito del negocio y las han empleado por mucho afos.

Las organizaciones de servicio parecen ser mas lentas para reconocer el valor de las normas y ia
Ademas, su uso se concentra sobre todo en

certificacion como una herramienta para hacer negocios.
Como resultado, en la

aquellas categorias de servicio que apoyan a las companias industriales.
actualidad las organizaciones de servicio contribuyen sélo el 12 por ciento del total de las certificaciones
de sistemas de calidad en Estados Unidos. Sin embargo, parece que su uso constante hoy en dia es
una respuesta a ciertos requisitos especificos de clientes o a presiones corporativas. Aungque las normas
ISO 9000 se disefiaron explicitamente para aplicarse en organizaciones de manufactura, describen

modelos de sistemas de calidad que se adecuan muy bien a las necesidades del negocio de servicios y

que han probado ser muy valiosas. *°

Las organizaciones de servicio pueden reconocerse por el principal resultado de sus interacciones con
los clientes. Bien sean éstas eventos de “transaccion” en beneficio de los clientes, o que se proporcionen

8 Organizacion Internacional de Normalizaciéon. | 004- Sisterm e Gestion de . ligad-- Dir

® Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de 1SO.
hos :Zo;:ch. R.W. Manual de 1ISO 9000. 3a. £d. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
idermn.
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conocimientos o informaciéon a los mismos.

Estas organizaciones rara vez se identifican a si mismas

como disefiadoras y proveedoras de bienes tangibles. A continuacion se presentan algunos ejemplos:

Tabla 1
Tipos de proveedores?’

Proveedores de transacciones

Proveedores de conocimentos

Bancos

Arquitectos

Servicios de calibracion de equipo

Abogados

Distribuidores para bienes duraderos para la

Consultores

industria
Companias telefénicas de larga distancia Empresas de ingenieria
Servicio de rentabilidad interna Meédicos

Escuelas

Agencias de viajes

Servicios publicos

Ir laciones de investigacién cientifica

*Adaptado del anexo A de la norma
2: Guias para servicios.

Algunos tipos de servicio son:

Tabla 2
Tipos de servicio®

1SO 9004-2, Elementos de un sistema de calidad y gestién de la calidad.

Administraciéon

Administracion de personal, administracion de sistemas de

computo, servicios de oficina

Comunicaciones:

caminos, vias de ferrocarril y
movimiento de

Aeropuertos y aerolineas;
transporte maritimo; telecomunicaciones;
correspondencia; transmision de datos.

Financieros:

Bancos, companias de seguiros, administracion de pensiones,
servicios a la propiedad, contabilidad. .

Servicios de salud:

Personal doctores, hospitales, ambulancias,

laboratorios médicos, dentistas, oculistas.

meédico,

Servicios turisticos:

Abastecimiento, hoteles, oficinas turisticas, entretenimiento,

radio, television, actividades de esparcimiento.

Mantenimiento:

Eléctrico, mecanico, vehiculos, sistemas de calefaccion, aire
acondicionado, edificios, computadoras.

Profesionales:

Diserio de construcciones (arquitectos), topografia, abogados,

policla, seguridad, ingenieria, administracién de proyectos,

2! peach, R.W. Manual de ISQ 9000. 3a.

22 \bidem

Ed. Mexico, Meéxico. 1999. Mc. Graw Hill,

Parte
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gestion de la cailidad, consultoria, capacitacion y educacion.
Contratacién, administracion y distribucion de inventarios.

Compras.

Cientificos: Investigacion, desarrollo, estudios, ayudas para la toma de
decisiones. _

Técnicos: Consultoria, fotografia, laboratorios de pruebas

Intercambio comerciai: Ventas de mayoreo, ventas al menudeo, distribucion,

mercadotecnia, empaque
Servicios de limpieza, recoleccidon de basura, suministro de
agua, mantenimiento de suelos, electricidad, gas y suministro
de energia, bomberos, policia, servicios publicos.

1SO 9004-2, Elementos de un sistema de calidad y gestion de ia calidad. Parte

Servicios publicos:

*Adaptado del anexo A de la norma
2: Gulias para servicios.

Una revision de las organizaciones de manufactura revela que existen muchos grupos internos que
prestan servicios de apoyo a las operaciones de manufactura. Por ejemplo, estos grupos pueden
procesar las solicitudes y las ordenes del cliente, comprar materias primas, administrar recursos
humanos, administrar el inventario y administrar sistemas computarizados de informacién gerencial.
Ademas, las ofertas de mercado de muchos fabricantes suelen incluir servicios. 2

De esta forma, en realidad todas las compafias u organizaciones proporcionan servicios, y algunas

también proporcionan bienes tangibles.

En todos los bienes tangibles, la calidad se define, sobre todo, en términos de caracteristicas fisicas y de
capacidades técnicas; por ejemplo: tolerancias, tamaio, peso, textura y composicién quimica. En los
servicios, la calidad se define en términos de tiempo, sucesos e informacioén. 24

Los servicios que se basan en transacciones satisfacen a los clientes al procesar con rapidez y exactitud
informacion o bienes fisicos. Por ejemplo, para solucionar una reclamacién de algun cliente, una
compafiila de seguros ingresa los datos proporcionados por el cliente y los compara con los términos y
condiciones de la poéliza de seguro. Cada una de estas acciones puede considerarse como una
“transaccion”. El interés del cliente es obtener una respuesta rapida a su rectamacion.

La calidad en las organizaciones basadas en conocimientos se concentra en la efectividad. Por ejemplo,
un meédico trabaja con un paciente para producir “buena salud”. E| proceso de prestar un servicio con

_2_3 Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.

24 Organizacion Internacional de Normalizacion. 1SO 9004- Sistemas de Gestion de la Calidad-- Directrices para la Mejora del

Desempefio. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
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base en conocimientos esta disefiado para colocar un conocimiento muy especializado en un papel

activo en la vida de un cliente.

Con frecuencia, la interaccion personal se integra a la prestacion de un servicio, aunque la interaccion
Los clientes esperan tener una experiencia interpersonal satisfactoria

puede tomar muchas formas.
En los servicios

cuando tratan con los empleados de la mayoria de los prestadores de servicios.
basados en conocimientos, en particular en aquellos donde el producto suele tener un elemento de
incertidumbre, los clientes esperan que la interaccion con el prestador del servicio les transmita

confianza en la efectividad del servicio.

El acceso inmediato a la informacién es un elemento crucial para lograr el éxito en la mayoria de los
servicios. Cuando los clientes interactuan con los empleados en las compafiias de servicios que se
basan en las transacciones, esperan que los empleados conozcan los procedimientos necesarios para
ingresar con rapidez los registros del cliente y lograr que las cosas se solucionen. Es evidente que
cuando los clientes contratan servicios basados en conocimientos pagan por la experiencia, los

conocimientos y la informacion mas actualizada en el campo respectivo. b

E! resultado, o producto, de un servicio se produce en la interaccién con un cliente. Por lo tanto, la
percepcién de satisfaccién o insatisfaccion de un cliente se presenta de inmediato. En consecuencia, el
método tradicional de control de calidad empileado en {a manufactura tiene un uso limitado.

Sin embargo, en algunos servicios qQue se basan en transacciones, el método tradicional si tiene
aplicaciéon. Por ejemplo, un servicio de calibracion de equipos, o un distribuidor de equipos, puede
emplear las inspecciones o pruebas para verificar la exactitud y la integridad del equipo. Sin embargo,
debido a que el control de calidad tradicional tiene un impacto potencial sobre el tiempo de respuesta, no

es suficiente para asegurar ia calidad.

Ei meétodo tradicional es menos Util para los servicios que se basan en transacciones, en las que el

servicio se crea y suministra con base en la demanda.

Debido a que el meétodo tradicional de control de calidad es insuficiente, impractico o imposible, la
principal forma en que las organizaciones de servicio aseguran la calidad es controlando los procesos
que utilizan para prestar sus servicios. Resumiendo, el control de los procesos exige: 2°
- Un profundo conocimiento de las actividades implicadas y del grado en que el proceso es capaz
de producir el resultado necesario

2 peach, RW. Manual de ISQ 9000. 3a. Ed. México, Meéxico. 1999. Mc. Graw Hill,
2% Ibidem
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L] Dar seguimiento a! desempefio del proceso ¥y emprender una accién cuando dicho desempefio

no es satisfactorio.

Muchos servicios no pueden prestarse a menos que el cliente suministre la informacion o los bienes

tangibles que se utilizan para producir, medir o prestar dicho servicio. Para iniciar un estudio clinico, se

requiere de un protocolo de investigacion debidamente aprobado.

Algunas organizaciones de servicio pueden experimentar cambios mas frecuentes en las fuerzas
externas que la mayoria de los fabricantes. Por ejemplo, las instituciones publicas deben adaptarse a
cambios rapidos en la disponibilidad de fondos, en reglamentaciones y en las leyes.

Las encuestas realizadas por el periddico Quality Systems Update (publicado por Irwin Profesional
Publishing) a las companiias certificadas en Estados Unidos de Norteamérica y Canada, han identificado

tres motivos principales para buscar la certificacion del sistema de calidad: 27

1. Requisitos o preferencias del cliente
2. Presiones competitivas
3. La necesidad o el deseo de un mejoramiento interno

No existen datos disponibles que indiquen las diferencias de motivacion entre las organizaciones de
servicio y las de manufactura, sin embargo, queda claro que, debido a la naturaleza de los productos
ofrecidos por las organizaciones de servicio certificadas, estas organizaciones prestan servicios sobre
todo a comparfiias manufactureras; soilo un pequefic niumero sirven a negocios comerciales y casi
ninguna presta servicios a consumidores individuales. De esta forma, parece que los requisitos del
cliente o las presiones competitivas son los motivadores mas importantes para las organizaciones de

servicio que tienen clientes industriales o comerciales.?®

Los datos recabados para la certificacion muestran con claridad que las organizaciones de servicio
interno suelen buscar la certificacion de manera independiente al resto de sus organizaciones mayores.
La motivacion que tienen para tomar esta acciéon independiente no es muy clara, sin embargo, el analisis
de los datos de la encuesta indican con claridad que, como parte de su politica corporativa, varias
compafiias grandes, que tienen varias instalaciones, han decretado que todas las unidades de su

organizacién deben estar certificadas. 2°

27 Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
2% Organizacién Internacional de Normalizacién. www.iso.ch
. *® Organizacion Internacional de Normalizacion. www.iso.ch
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En esta época de reducciones de personal y de trabajo subcontratado, una prermisa razonable es
suponer que algunas organizaciones internas han utilizado las normas ISO 9000 y la certificacion como
un medio para adelgazar y mejorar sus operaciones a fin de lograr sobrevivir.?°

Por lo menos 20 por ciento de las organizaciones de servicio que han iogrado certificar sus sistemas de
calidad tienen varias instalaciones certificadas. Alrededor de |la mitad tienen sistemas de calidad que se
aplican de manera uniforme a muchas instalaciones; la otra mitad ha elegido certificar cada instalacion
en forma independiente. *'

Los datos de la encuesta tarmbién muestran que la implantacion de un sistema de calidad basado en las
normas ISO da como resultado, en |la mayoria de las organizaciones, mejoras que pueden variar desde
un aumento en la productividad y una disminucién en los gastos de operacion, hasta lograr una mayor

conciencia sobre ia calidad y un cambio positivo. 32

Otros estudios indican que, por lo general, del §0 al 75 por ciento del trabajo en las organizaciones de
servicio no agregan valor al producto y son el resultado de procesos y sistemas de apoyo deficientes.
Los datos recabados por la Institucion Britanica de normas para el aseguramiento de la calidad (BSIQA,
British Standards Institution Quality Assurance) durante los procesos de certificacion, indican que las
organizaciones de servicio contempladas en !a muestra experimentaron reducciones de un 15 a un 60
por ciento en el costo del retrabajo, en la expedicibn y en otras actividades que no agregan valor. Los
siguientes requisitos de las normas ISO 9000 facilitan el que puedan obtenerse mejoras de este tipo en

ia eficiencia y en la efectividad del proceso: **

1. Establecer un adecuado control del proceso

2. Comprender los requisitos del cliente como parte de la revisiéon del contrato

3. Realizar auditorias internas periodicas de las operaciones que se relacionen con la
calidad

4. Emprender acciones correctivas y preventivas

5. Revisiones periodicas, por parte de la direccion, de la efectividad del sistema de calidad

Eil objetivo principal de un sistema de calidad basado en las normas de calidad ISO 9000 es el de
asegurar que los requisitos del cliente se cumplan de manera consistente por medio de la prevencién de!
problema en todas las etapas de las operaciones de una organizacion. Este objetivo puede ser valido
para cualquier organizacion, ya sea que proporcione bienes tangibles o servicios, o ambos. De hecho,
las normas ISO 9000 incluyen, de manera especifica, a las organizaciones de servicio como usuarios

2 Rothery, B. 1SQ 14000 /SO 9000. 6a. Ed. México, México. 1999. Panorama.

:; Peach, R.wW. Manual de | 0. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
by IRothery. B. 1SO 14000 /1SQ 9000. 6a. Ed. México. México. 1999. Panorama.
bidem
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potenciales. Para demostrar esto, a continuaciébn se muestra una lista de las definiciones pertinentes

empleadas en las normas: **

Tabla 3
Definiciones ISO

Producto Resultado de actividades o procesos.
Notas:
1. Un producto puede incluir servicios, equipos, materiales
procesados, software o una combinacion de ios anteriores.
2. Un producto puede ser tangible o intangiblie, o una combinacion
de los anteriores.
3. Un producto puede ser intencional, o no intencional.

Proveedor Organizacion que proporciona un producto al cliente

Cliente: El receptor de un producto proporcionado por un proveedor.
Notas:
1. En una situacion contractual, al cliente se le llama “comprador”
2. E! cliente puede ser, por ejemplo, el consumidor final, el usuario,
el beneficiario o el comprador.
3. El cliente puede ser externo o interno a la organizacién

Servicio: Resultado generado por las actividades de la interaccion entre el
proveedor y el cliente, y por las actividades internas que realiza e!
proveedor para satisfacer las necesidades del cliente
Notas:
1. En la interaccién, el proveedor o el cliente pueden estar
representados por personal o por equipo
2. Las actividades del cliente en la interaccién con el proveedor
pueden ser esenciales para la prestacion del servicio.

Prestacion del | Aquellas actividades del proveedor que son necesarias para prestar el

servicio: servicio

*Tomado de la norma I1SO 8402, Gestidon de la calidad y aseguramiento de la calidad - Vocabulario.

Las normas para la industria de servicios son pocas. La norma ISO 9004 parte 2, Gestion de la Calidad
y elementos de! sistema de calidad — Directrices para los servicios, proporciona orientacion para
establecer e implantar un sistema de gestion de la calidad para oferentes de servicios, asi como para
nuevos productos. Esta norma empiea un lenguaje y conceptos que son familiares para las
organizaciones. No puede utilizarse como base para certificar un sistema de calidad, ni tampoco es una

* Organizacion Internacional de Normalizacion. www.iso.ch
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guia para aplicar las normas ISO 9001 o ISO 9002 en las organizaciones de servicio, aunque puede ser

uatil para comprender los requisitos. 38

La norma ISO 9004-2 , que se publicé como norma internacional en 1991, y se adopté en forma reciente
como norma nacional en Estados Unidos, puede considerarse como un precursor de la siguiente revision
del nucleo de normas ISO 9000 (ISO 9001, 1ISO 9002, ISO 9003 e SO 9004-1) debido a que se
concentra en los procesos de administracion del negocio y utiliza la retroalimentacion del cliente como
medio para mejorar el rendimiento general de la empresa y la satisfaccion del cliente. La norma
introduce también otros principios de la administracion de la calidad total en ia familia de normas I1SO
9000. EI| énfasis que esta norma pone en |la reievancia de la funcion de los procesos internos del
negocio para asegurar que se satisfacen tanto las necesidades del cliente como los objetivos internos del
negocio, es de vital importancia para las organizaciones de servicio.*

Para la mayoria de las organizaciones, la implantacién de un sistema de calidad que satisfaga los
requisitos de las normas I1ISO 9000 de forma tal que produzca beneficios internos significativos, tomara
por lo menos de 12 a 18 meses. El costo y el tiempo invertidos califican este esfuerzo como el de un

proyecto importante. *7

La estrategia general y las actividades principales en la implantacion de un sistema de calidad ISO 9000
en una organizacion de servicio, son las mismas que para cualquier otro tipo de organizacién. La Figura
1 muestra un panorama de un proceso probado de implantacién de ocho fases.

Este proceso supone que se establecera un equipo de proyecto transfuncional para planear y guiar todo
el trabajo con el apoyo demostrado de un comité directivo compuesto por la gerencia general. Los
equipos por elementos, que son Mas pequefios y estdn compuestos por empleados que tienen
conocimientos sobre el tema, son los que en realidad disefaran los elementos del sistema de calidad. 3®

Tal vez la fase mas critica sea la primera, ya que es muy dificil que la implantacién sea satisfactoria sin el
apoyo y el compromiso demostrado de todos los niveles de ia direccion durante todo el trabajo. En ia
fase 2 se reune al equipo del proyecto, se le capacita sobre los requisitos de la norma elegida, se evalua
el estado del sistema de calidad actual contra la norma, y se elabora un plan detallado de la forma como
se organizara, administrara y se proveera de personal al proyecto.

2% Organizacion Internacional de Normalizacion. www.iso.ch
b Organlzacnén Internacionatl de Normalizacion. i i i i 1

. 28 No. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.

Peach. R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
3 Ibidem
° Ibidem
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Una vez que el trabajo inicial estad encaminado, el equipo del proyecto adquiere la funcién de
administrador del mismo hasta que se termina la implantacidn. Las fases 3 a la 7 se construyen una
sobre otra y progresan de manera légica, aunque puede presentarse algun movimiento retrospectivo
entre algunas de ellas (indicado con flechas de flujo inverso en la figura). En la practica, las actividades

deben realizarse en paralelo, hasta el grado que sea posible, a fin de minimizar el tiempo de terminacion.

Este proceso se disefi¢ teniendo en mente organizaciones de tamafio mediano. Las organizaciones con
poco o mucho personal y con multiples instalaciones pueden necesitar hacer ciertos ajustes. Ademas
del tamafo, cada organizacion es Unica y tendra que adecuar a su medida, en cierto grado, el proceso

de implantacion.
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Figura 1

Implantacién de un sistema de calidad 1SO 9000

Fase 1

Lograr la
participacion
de la Direccion

Fase 2
Planear y
[_ Organizar

Definir y
analizar los
Procesos

i

Fase 4
Elaborar los
pltanes de la
Calidad

L

Fase 5

Disenar los ele-
mentos del siste-
ma de Calidad

L T

Fase 6
Documentar
tos elementos
del sistema de
Calidad

A S

Fase 7
implantar los
elementos del
sistema de
Calidad

$ 7T

Fase 8
Validacion de
la implantacion

L

Mantener el
Sisterna de

Calidad

Objetivo: Lograr la certeza de que la direccién invertira los recursos ne-
cesarios durante el transcurso de la implantacion del proyecto para

definir el proyecto.

Objetivo: Evaluar el sistema de calidad actual; establecer una estructura,
directrices y procesos que apoyen la imptantacion del proyecto; iniciar el
trabajo en aquellos elementos del sistema de calidad que tengan un efecto
sobre todo el sistema, e iniciar Ia seleccidén del organismo de certificacion.

Objetivos: Describir los procesos utilizados para crear y prestar los serv-
cios y para medir el desemperno del proceso.

Objetivos: Crear y documentar una vision integrada trans funcional sobre
la forma de combinar métodos especificos, recursos y secuencias de
actividades para cumplir con los requisitos del cliente.

Objetivos: Generar los planes de accién para el disefio, documentacion e
implantacion de cada elemento del sistema de calidad y para disenar, afi-
nar y validar los procedimientos pertinentes.

Objetivos: Asegurar que la documentacion del sistema de calidad se ha
elaborado, revisado y aprobado de manera adecuada.

Objetivos: Crear procedimientos nuevos o perfeccionados, para demos-
trar su efectividad y para asegurar su adhesién consistente a las politicas

y a los procedimientos.

Objetivos: Proporcionar una elevada certidumbre de que el sistema de
calidad comprende, de manera adecuada, el alcance definido del sistema
de calidad de |la organizacidn y , si se busca obtener la certificacion, tener
ia certeza de que el sistema aprobara la evaluacién formal para la certifi-

cacion.

20




Figura 2
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IMPLANTACION DE LA NORMA ISO 9000

El implantar la norma ISO 9000 exige las mismas actividades basicas que cualquier otro proyecto de

gran magnitud: *'
- Compromiso de la direccion
- Evaluacion precisa del estado actual
- Planeacion cuidadosa
= Disefio, desarrollo y operacion efectivos
L] Monitoreo del progreso y ajustes necesarios
L] Buena administracion del proyecto.

En general, la presion del cliente para demostrar el cumplimiento de los requisitos del sistema de calidad
ha surgido como un motivador de mucha importancia para muchas compafiias que venden a clientes

industriales y comerciales. El cumplimiento de algunas de estas normas de aseguramiento de la calidad

es un componente esperado por muchas industrias al hacer negocios. EI cumplimiento demostrado de

las normas I1SO 9000 se torna con rapidez en algo que los clientes industriales dan por sentado.
En la actualidad existen s6lo dos métodos aceptados para demostrar el cumplimiento: (1) auditorias
directas realizadas por e! cliente a través de segundas partes y, (2) evaluacion y certificacion formales
del sistema de calidad de |la compaiiia por parte de una empresa independiente de certificacion. Algunas
compariias buscan obtener la certificacion como una forma de crear y mantener una confianza

generalizada del cliente en sus bienes y servicios.
Los clientes industriales de mayor importancia exigen, cada vez en mayor numero, que los
subcontratistas demuestren su cumplimiento con las normas de aseguramiento de la calidad por medio
de una certificacion obtenida a través de terceras partes, en lugar de la tradicional auditoria de segundas
partes realizadas por el cliente, como una evidencia tangible de su compromiso con la calidad de los

productos. **

El hecho de tener un sistema de calidad certificado tiene un impacto directo sobre la posicion competitiva
Si un cliente importante le exige la certificacion a una compania, ésta perdera el

de la compania.
Si los clientes mas importantes no le exigen l|a

negocio si no logra obtener dicha certificacion.

4! Organizacién Internacional de Normalizacion. 00Q4-_Sistern la Calidad-- Directri ra la Mejora del
Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretarla Central de ISO

42 Peach, R.W. Manyal de ISQ 8000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999, Mc. Graw Hill.

43 Ro(hery B. 1SO 14000 /1SO 9000. 6a. Ed. Meéxico, México. 1999. Panorama.

“¢ Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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certificacion, una compafiia puede hacer mas negocios si muestra un enfoque proactivo para mantener y
mejorar la confianza del cliente y distinguirse de sus competidores en el mercado.

Dicha ventaja competitiva puede ser temporai, ya que en el mercado actual los competidores se
encuentran casi siempre soélo un poco atras. Ademas, aunque la certificacion puede tener un impacto
favorable sobre la decision inicial de comprar los productos de una compafnia, su uso continuo por parte
del cliente depende de su experiencia real con la compafiia y sus productos.

Las compainiias certificadas suelen informar por rutina las siguientes mejoras en las operaciones internas:
45
e Una mejor documentacion que da como resultado:
o Mayor conocimiento de las responsabilidades y actividades del trabajo
o Conservacion de los mejores métodos operacionales
o Consistencia en las operaciones

s Una mayor productividad como resultado de:

o Costos variables menores debido a menos errores, desperdicios y retrabajo

o Disminucién del ciclo de tiempo y aumento de la capacidad del proceso; la simplificaciéon
y mejora del proceso libera, sin costo, una capacidad excedente que antes de dedicaba
a manejar los desperdicios y a realizar retrabajo

o Menores costos del ciclo de vida de las materias primas y de bienes y servicios ya
terminados, lo cual es producto de una relacién mas efectiva entre las companias y los
subcontratistas que da como resuitado el cumplimiento de los requisitos relacionados

con la compra

e« Cambio cultural positivo debido a que
o Los empieados conocen con exactitud lo que implica su trabajo
o Los empleados tienen las destrezas y la documentacion que necesitan para realizar su

trabajo
o Los empleados tienen mas conciencia del impacto de su trabajo sobre la calidad de sus

productos

Estas y otras mejoras pueden darse aun si una compafiia no busca conseguir la certificacion. EI sélo
hecho de obtener la certificacion no produce resultados: Estos se logran a través de una implantacion y

de un mantenimiento efectivos.

*5 Peach, R.W. Manual de ISQ 9000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Al implantar un sistema de que satisfaga las normas ISO 9000 se hace participar a todos los puestos de
la compania o instalacién que tienen un efecto sobre el cumplimiento de los requisitos del cliente.
Ademas, esto exige que las comparias solucionen aspectos diarios que tengan un efecto sobre la

calidad de los productos. _

Los elementos del sistema de calidad, exigidos por las normas ISO 9000, se resumen de la siguiente

manera: a6

- Participaciéon formal de la direccion (4.1)

. Planeacion de la calidad (4.2)

- Preparacion de documentos (todas las subclausulas)
. Control del proceso (4.9)

o Accién correctiva y preventiva (4.14)

e Auditorias internas de calidad (4.17)

. Capacitacion (4.18)

Participacion formal de la direccién
Las normas exigen que la alta direccion defina una politica de calidad, que establezca los objetivos de la

calidad y que contemple revisiones formales periddicas de la operacion y de los resultados de! sistema

de calidad.
Estas actividades dan a la compafia varias ventajas: *’

. El cumplimiento de las responsabilidades de la direccidn es una confirmacién visible de la
direccion de la administracion, la cual es la base para todas las operaciones de la comparfiia

que se relacionen con el sistema de calidad.

. Una importante demostracion de dicho compromiso es la participacion personal de los
gerentes de mayor rango al establecer la politica y objetivos de la calidad, al evaluar el sistema
de calidad, y al conseguir recursos y establecer prioridades que apoyen el mantenimiento y la
mejora de un sistema de calidad efectivo.

. Desde una perspectiva de negocios, entre mas conozca la compafia sobre su operaciéon y
entre mas actualizada sea la informacion, las operaciones, la planeaciéon tactica vy la
planeacion estratégica podran ser mas efectivas.

“® Rothery, B. 1SO 14000 /1SO 8000. 6a. Ed. México, México. 1999. Panorama.
“7 Peach, R.W. Manual de 1SO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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La mayoria de los indicadores del rendimiento que revisa la direccién son “indicadores de rezago” es
decir, dependen de datos histéricos y, por lo tanto, la respuesta a dichos indicadores es reactiva.
Mientras que el sistema de calidad 1ISO S000, ademas de proporcionar esos mismos indicadores,

suministra también a la direccion dos herramientas adicionales: actualidad de la informaciéon por medio

de revisiones regulares y disciplinadas, y la oportunidad de crear algunos “indicadores sobresalientes” en
el proceso de revision. Lo anterior permite a la direccion entrar en acciéon para evitar problemas. Por
ejemplo, una revision normal puede observar las tendencias en los costos por garantias o en los
volumenes y contenido de las solicitudes de informacion sobre un producto a un teléfono directo, {o cual

podria indicar la necesidad de emprender acciones preventivas para atacar de raiz un problema

potencial. *2

Planeacion de Ia calidad
Las normas exigen un proceso formal para identificar y comunicar la forma en que los diferentes

métodos, recursos y secuencias se combinan para satisfacer las necesidades del cliente para un
producto, proyecto o contrato en particular. Una compania debe tener evidencias de que se ha llevado a
cabo la planeacion de la calidad; esto suele cumplirse al elaborar los planes de calidad. “°

La planeacion para la calidad reduce la confusion con respecto a las metas, responsabilidades y
meétodos aceptables de medicidn, lo cual da como resultado productos mas consistentes, asi como un
menor consumo de tiempo en las etapas de disefio, desarrolio e implantaciéon.

Documentaciéon
La disciplina de analizar la forma en que funciona una compania, necesaria para crear la documentacion

sobre el sistema de calidad, puede producir diversos resultados; mayor conocimiento de las operaciones
reales, directrices para realizar cambios en las operaciones, mayor conciencia sobre el impacto de las
acciones de cada empleado y mejor comunicacion entre departamentos y entre compariias. s0

Una documentacion mas efectiva aclara lo que la compafnia espera de los empieados, aumenta la
probabilidad de lograr una operacion consistente, y es una forma de mantener las mejores practicas de

una compania.

2 peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill..
*® Organizacion Internacional de Normalizacién. 1SO 9004-_Sistemas de tion de la li — Directri ara la Mejora del
Desempefo. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de 1SO.

*° Peach, R.W. Manual de ISQ 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Control del proceso

Es necesario identificar, planear y controlar todos los procesos involucrados en la satisfaccion de los
requisitos del cliente. Para muchas compafiias, el hecho de responder a dichos requisitos estimula una
rigurosa revision dei proceso de disefio, de administracién y de control que van mas alia de lo que suele
hacerse durante el curso normal de ios negocios. La investigacion del proceso aumenta la comunicacion
y la conciencia de las contribuciones de todos los empleados para la calidad. Mas aun, el mayor
conocimiento adquirido sobre la forma en que la compariia opera en realidad, proporciona las bases para

una toma efectiva de decisiones, asi como un fundamento para evaluar las mejoras.

Acciones correctivas y preventivas.
Los requisitos relacionados con este elemento van mucho mas alla del hecho de tomar decisiones sobre

Estos requisitos exigen una investigacion y analisis

qué hacer con los “productos no conformes”.
las acciones

profundos de los problemas actuales y potenciales para determinar las causas de fondo,
que deban emprenderse y confirmar la efectividad de la solucion. Como resultado, el proceso se vuelve

mas eficiente y el sistema de calidad se torna mas efectivo.

Auditorias internas de calidad.
Los auditores internos actuan como substitutos de los administradores de alto nivel y de los clientes con

el fin de evaluar el grado en que el sistema de calidad satisface la norma pertinente del sistema de
calidad, para evaluar la medida en que la practica diaria sigue de manera consistente el sistema

documentado y para evaluar el grado en que se cumplen los objetivos. 53

Las auditorias frecuentes del sistemma de calidad son la herramienta mas poderosa con que cuenta la
compafia para implantar, de manera efectiva, el sistema de calidad y para impulsar el mejoramiento
continuo. Al auditar todos los aspectos del sistema de calidad de una comparfiia se detecta cualquier
cambio necesario en los métodos y en ia documentacion y puede ayudar a evitar problemas potenciales.

Capacitacion
Una de las deficiencias mas importantes en muchas compariias es la falta de atencion sobre aquellos
aspectos que el empleado necesita para realizar su trabajo de manera apropiada. Una documentaciéon

efectiva soluciona un aspecto de las necesidades del empleado. Es otro aspecto es una capacitacién,
calificacion y experiencia suficientes (todas estas llamadas colectivamente “destrezas™) para cada

apuesto que tenga un impacto sobre la calidad.%*

*! peach, R.W. Man 0 0 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill..
:: Rothery, B. 180 1aooo/|§g 9000. 6a. Ed. Meéxico, México. 1999. Panorama.
Peach, R.W. Manual i . 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.

Manual de ISO 9000,
5 Gregori, W. y Volpato E,_Capital ln(glgg ual: Administracion Sistémica. Bogota, Colombia. 2002, Mc. Graw Hill.
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Las normas exigen que se evallen las habilidades de todos los empleados en esos puestos y. donde se
identifique necesario, que se elaboren planes que satisfagan dichas necesidades.®®

Aquellos empleados que cuenten con una documentacion efectiva y con las habilidades apropiadas,
tendran una mayor probabilidad de realizar sus trabajos de manera adecuada casi todo el tiempo. _

Las normas ISO 9000 estan dirigidas a los aspectos principales de las operaciones de una empresa que
apoyan la fabricacion de productos consistentes que satisfagan las necesidades del cliente. Asimismo,
facilitan la mejora continua por medio de requisitos tales como una revisién por parte de la direccion,
acopio y analisis de informacion y acciones preventivas y correctivas. Ademas, las normas exigen
ciertos elementos que son parte de sisternas mas complejos y completos. Por ejemplo, el control de la

planeacién de la calidad y los procesos de administracion.

Directrices para una Implantacién Exitosa de la Norma ISO 9000
Existen muchos métodos que se han recomendado para implantar la norma 1SO 9000.
funcionan bien, pero otros crean una fachada interesante y falian en rendir los beneficios potenciales. Es

importante resaltar que cada método necesitara algin grado de adaptacién para dar cabida a las
los meétodos exitosos toman en

Algunos

caracteristicas particulares de una empresa, sin embargo todos
consideracion las directrices siguientes: *®

- Es esencial un compromiso visible y continuo por parte de la alta direccion
L Solo realizar aquelio que sea logico a largo plazo para el negocio

. Planificar con tiempo y hacerlo bien

- Utilizar, en la medida de lo posible, aquello que ya se tiene

- Utilizar recursos externos adecuados

. Documentar todo lo que se haga

. Prepararse para ajustar los planes a medida que se avanza

- Involucrar a los empleados

El compromiso de la alta direccion, per se, es el elemento mas importante para implantar y mantener un
sistema de calidad. La falta de un compromiso visible y continuo por parte de Ia alta direccién hace poco

probable que se logra una implantacién exitosa.

Las normas ISO 9000 se crearon para ayudar a realizar las operaciones de manera efectiva y eficaz. No
se crearon con el fin de generar papeleo y burocracia. Esto significa que cada procedimiento y registro

s Organizacion Internacional de Normalizacion. 1SO 9004-_ Sistemas de Gestién de la Calidad-- Directrices para la Mejora del

" Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de I1SO.
Peach, R.W. Manua! de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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con que se cuente debera servir para un proposito util y valido para el negocio a fin de que los

empleados puedan comprenderio. s7

Ademas, las normas son breves, |0 cual les confiere la flexibilidad necesaria para que puedan aplicarse
en diferentes industrias y organizaciones. Las normas deben ser interpretadas de forma en que sean
l6gicas para la empresa, y se debe seleccionar un organismo de certificacion que comprenda el negocio,

su operacion y sus necesidades, si se desea obtener una certificacion efectiva.®®

Existen ventajas para establecer una conexion clara entre los aspectos del sistema de calidad y los
elementos exigidos por las normas ISO 9000. Si se desea obtener ia certificacion, esto facilitara el que
los auditores de! organismo de certificacion evaluen el sistema. Desde una perspectiva interna, unas

conexiones le ayudaran a verificar que ha cubierto todos los elementos apropiados. i

El interpretar los requisitos de las normas puede ser, en cierta forma, mas dificil para las organizaciones
de servicios no tradicionales que para los fabricantes de equipos. Sin embargo, miles de organizaciones

de servicio ya lo han hecho con éxito. *°

La manera en que se planifica un proyecto influye en gran medida sobre el uso de recursos, lo expedito

del proceso y el nive! de satisfaccion de los empleados.

La mayoria de las empresas cuentan con alguna forma de sistema de calidad en operacion. En las
empresas mas grandes, con productos mas complejos, los elementos del sistema de calidad, tales como
el control del proceso, las acciones correctivas y preventivas y la inspeccion y prueba, suelen estar mejor
documentados y con un enfoque mas sistematico que otros elementos. La intencién de las normas no

es la de desechar aquello que ya se tiene y que funciona de manera correcta.®’

Este enfoque es para determinar lo que se necesita, para evaluar lo que se tiene y para usar al maximo
lo que ya funciona en forma adecuada. Por ejemplo, si la alta direccion de la empresa ya realiza
revisiones formales de los resultados del! negocio, se pueden afnadir resultados del sistema de calidad.
Si ya se tiene en operacion un sistema de control de documentos, s6io se debe asegurar que cumpla con
los requisitos de las normas; si no es asi, quiza s6lo se requiera de ciertos ajustes y no su reemplazo
completo. Ademas, para reducir la cantidad de trabajo que tenga que hacerse para satisfacer los

7 |bidem.

58 Organizacién Internacional de Normalizacion  www.iso.ch

*® peach, R.W. Manual de |SO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
°° Ibidem.

°' Rothery, B. 1SO 14000/ 1SO 9000. 6a. Ed. Meéxico, México. 1999. Panorama.
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requisitos de I1SO 9000, el uso de los sistemas y métodos existentes hara mas facil la implantacion de un

nuevo sistema de calidad. 2

Las empresas que se encuentran en proceso de implantacion de ios sistemas de calidad ISO 9000
tienen la ventaja de contar con la experiencia, conocimientos y sabiduria acumulados por aquellas
compariiias que ya han recorrido ese trayecto. En la mayoria de los casos no se esta descubriendo el

hilo negro. Algunos de los recursos con los que puede contarse son: &3

e Cursos, libros, videos, herramientas de software
Consultores confiables especializados en ayudar a companias a implantar los sistemas 1SO

9000.
. Publicaciones registradas, como el Quality Systems Update y el ISO 9000 News.

e Compaiias certificadas

. internet
El organismo de certificacion seleccionado, en caso de que se busque obtener la certificacion.

Durante el proceso de implantacion se llevaran a cabo tareas de planeacion y se tomaran decisiones
importantes. El mantener y actualizar los registros en la medida que se necesite proporcionara:

e Visjbilidad continua del proyecto de implantacién

e Una gula para el trabajo

. Una base contra la cual revisar el avance

. Un registro de lo acontecido, para referencia en el futuro

Una buena planeacion desde el principio del proyecto reducira de manera significativa los ajustes en las
etapas posteriores, pero no loe eliminara por completo, ya que, en el ambito de la empresa, las fuerzas

en el negocio pueden cambiar. A medida que se avance en el proceso de implantacién podran

identificarse las areas mas importantes que necesiten mejorarse.

Por otra parte, quiza se encuentre que muchas de ias operaciones se ajustan al sistema de calidad ISO

9000 mejor de lo que se esperaba.

El incluir @ los empleados durante el proceso, cuando sea apropiado, le permitira obtener varios

resultados: %*

°2 peach, R.W. Manual de ISQ 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
% peach, R.W. Manual 1 000. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill.

® Ibidem.
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Le permite obtener una ventaja de la experiencia y de los conocimientos de los
empleados. Su participacion podria ser como auditores internos, capacitando a otros
empleados o ayudando en las actividades de implantacion. Sélo los empleados que
trabaja en el sistema conocen lo que en realidad sucede a diario, y esta informacion
precisa es muy importante para lograr una implantacion exitosa. El hecho de incluir a los
empleados en el analisis, en la redefinicion y en la documentacion de sus trabajos, y el
darles informacién acerca de la funcion que desempenan en el negocio, les otorga cierta
propiedad de alguna parte del sisterma de gestion de la calidad y le ayudara a delegar

autoridad en los empleados.

A nivel del trabajo diario, los empleados son los maximos responsables de hacer que el
sistema funcione, ya que sin su apoyo y cooperacién, aun el sistema de calidad mejor
disefiado no sera mas que un montoén de papel

La participacion de los empleados es una forma de comunicar informacion, por ejemplo,
sobre los esfuerzos de la compafia, los requisitos de las normas y los nuevos

procedimientos

E! uso de grupos de empleados para lograr algunas de las tareas de la implantacion
puede presentar nuevas formas de operar, las cuales podrian conducir a resultados

positivos y efectivos.

Deficiencias Mas Comunes del Sistema de Calidad

Los obstaculos para una implantacion exitosa del sistema de calidad quedan comprendidos dentro de

dos categorias principales: °

Problemas en el enfoque general del proyecto de implantacién. En esta categoria pueden
reconocerse tres ejemplos de problemas que se relacionan directamente con las directrices para

lograr una implantaciéon exitosa analizadas anteriormente:
o Falta de compromiso por parte de la direccion
o Falta de participacion de ios empleados

o Evaluacion incompleta o imprecisa de las operaciones reales, junto con una falta de

voluntad para reconocer problemas
o Capacitacion deficiente

""" Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1998. Mc. Graw Hill,




Cobertura o implantacién inadecuadas de Ilos elementos de los sistemas de calidad.

Los

elementos que parecen causar problemas en muchas empresas son:

o

0 0000

Revisiones dei sistema de calidad: Revision por parte de la direccidon y auditorias

internas de calidad

Revision del contrato

Control de documentos y datos

Control de equipos de inspeccion, medicion y prueba
Accion correctiva

Capacitacion
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Tabla 4

Enfoque general de proyecto de

implantacion

— Falita de compromiso por parte de la
direccion

- No incluir a los empleados

— Evaluacion incompleta o imprecisa
de las operaciones reales

L Falta de voluntad para reconocer
los problemas

— Capacitacion inadecuada

Revisiones por parte de la direccion

— No emprender acciones basadas en
la revision dei sistema de calidad

— Faita de seguimiento a las acciones
emprendidas

Auditorias internas de calidad

- Capacitacién inadecuada de los
auditores

—~ Auditores no independientes al area
que se auditara

— No emprender acciones basadas en
los hallazgos

— No dar seguimiento a las acciones
emprendidas

Revision del contrato

— Reaquisitos incompletos por parte del
cliente

~ Evidencia inadecuada de ia revisién

- Falta de mecanismos para resolver
ambigliedades

— Falta de mecanismos para asegurar
que la compafiia pueda cumplir con
los requisitos

Control de documentos y datos

-~ Disponibilidad de versiones
obsoletas para su uso

- Los documentos y datos no se
encuentran disponibles donde se
les necesita

-~ Falta de acceso a los documentos y
datos

— Inadecuada revision y aprobaciéon
de los cambios

Control de equipos de inspeccion,

mediciéon y prueba

- Mala identificacion del equipo
pertinente

— Sistema poco efectivo para el
control de la calibracion

Accion correctiva

— Respuestas inadecuadas a las no
conformidades

— No resolver las no conformidades
que se presentaron con anterioridad

— Procesos incompletos de accion
correctiva

-~ Registros inadecuados

— ldentificacién inadecuada de la raiz
de los problemas

Capacitacion

— Falta de un meétodo sistematico para
identificar y registrar las destrezas
necesarias

- Ignorar la capacitacion practica

— Falta de un método sistematico para
evaluar las destrezas de los
empleados

-~ Registros incompletos

- Registros inaccesibles

TESIS CON
FALLA LE ORIGEN

Revisiones del sistema de calidad
Subclausula 4.1.3
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Las revisiones por parte de la direccion y las auditorias internas de calidad son elementos criticos para
mantener el sistema de calidad; es decir, son el medio para confirmar la efectividad y la adecuacion del

sistema de calidad y de mejoras derivadas.

Los principales problemas que las empresas encuentran para cumplir con los requisitos de revisiones
formales por parte de la direccion son los de emprender las acciones basadas en estas revisiones y dar
seguimiento a los resultados de dichas acciones. Las revisiones por parte de la direccion son
oportunidades para redistribuir los recursos, ajustar la direccion del sistema de calidad basandose en ios
cambios en los negocios, identificar las mejoras y confirmar la efectividad de las acciones emprendidas.
Asimismo, las revisiones por parte de la direccion son una de las formas mas importantes para que la

direccion pueda demostrar su compromiso y su participacion en el proceso de implantacion del sistema

de calidad.

Las auditorias internas de calidad deben realizarlas, en forma periodica, personas independientes de
quienes tengan la responsabilidad directa sobre el area que se auditara. Entre las deficiencias mas
caracteristicas relacionadas con las auditorias internas de calidad se incluyen: *®

L Capacitacion deficiente de los auditores internos. Los auditores deben estar bien capacitados,
tanto sobre el contenido como sobre el proceso. Deben comprender la intencion y los requisitos
del (los) elemento(s) del sistema de calidad que auditaran y conocer cual documentacion deben

examinar y qué preguntas deben elaborar.

Asimismo, deben tener una habilidad bien desarrollada para realizar las auditorias; por ejemplo:
como hacer preguntas relevantes y presentar sus hallazgos a quienes sean responsables del
area que esté auditandose. Los auditores bien capacitados, que tengan otros trabajos
asignados, también pueden servir como expertos en sus propios departamentos.

e Auditores que no sean independientes al grea que se auditara. Este es un ingrediente esencial
para que una auditoria se valida, ya que podria ser dificil que los auditores sean efectivos si
forman parte del area auditada, y seria posible que encontraran resistencia por parte de los
supervisores v colegas. Ademas podria se dificii que el auditor sea objetivo cuando é! o ella
conoce tan bien las operaciones y podria sentir que es un riesgo sefnalar a la alta direccion los

problemas internos de esa area.

% peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Al igual que las revisiones por parte de la direccion, las auditorias internas de calidad no seran atiles si
las empresas no emprenden acciones basadas en los hallazgos y no dan seguimiento a los resultados a

fin de asegurar que se resuelvan los problemas.

Revision del contrato

Subclausula 4.3
Se requiere una revision formal de los requisitos del cliente a fin de garantizar que dichos requisitos se

han comprendido, que (a empresa puede cumplirlos y que existe un mecanismo para responder a los
cambios en los requisitos. Esto se aplica a cualquier forma en que el cliente declare sus requisitos, bien
sea mediante una orden de compra, instrucciones verbales, contratos, o licitaciones.

Entre las deficiencias mas comunes se incluyen: %

. Requisitos incompletos por parte del cliente.
Con frecuencia, las empresas no hacen mucho esfuerzo pro comprender a fondo los
requisitos del cliente y terminan con ideas incompletas y ambiguas de lo que se les pidio.
Esta situacion se ve aun mas daflada cuando las empresas hacen conjeturas con
respecto a ciertos requisitos que no han quedado claros, en lugar de acudir al cliente
para que se los aclare. Con una informacién poco adecuada, la posibilidad de un
resultado satisfactorio se vuelve materia de adivinanza o de suerte.

. Falta de evidencia o evidencias incorrectas de que se haya realizado una revisién de los
requisitos iniciales o de los cambios.
Con demasiada frecuencia se supone que los datos asentados en la forma interna son
correctos, aun cuando no parezcan logicos. Un proceso de revisiéon mas a fondo dara
como resultado una mejor recopilacibn de datos del cliente y una mejor colaboracion
interna entre aquelios que toman los requisitos del cliente y los encargados de
satisfacerlos. A menudo, lo que entra y lo que sale no es lo mismo.

. Falta de mecanismos para resolver los requisitos ambiguos o para negociar cambios en

los mismos.
Sin un sistema formal mediante el cual puedan identificarse, cuestionarse y resolverse
los datos que parecen no-tener sentido, los cambios se realizaran con base en

conjeturas y, por lo tanto, los resultados no suelen ser buenos.

°7 Peach, R.W. Manual de ISQ 8000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.




Falta de mecanismos para garantizar que la empresa puede satisfacer todos los requisitos.
El proceso de revision puede tener un alcance oolitico, es decir, es necesario resolver
todos los aspectos relacionados con la capacidad que se tiene para satisfacer las
necesidades del cliente. Los requisitos deben ser claros y nada ambiguos, y el personal
que realice la revision debe tener las habilidades técnicas para evaluar la capacidad de la
empresa para cumplir con los requisitos del cliente, o bien, tener acceso a personas que
sf tengan dichas habilidades. Asimismo, debera recordarse que el cumplimiento de los
requisitos suele ir mas alla del envio inicial y se extiende a un servicio de soporte sobre el
producto que puede ser a mediano o a largo plazo. La infraestructura de la empresa debe

ser adecuada o capaz de ampliarse para satisfacer las necesidades.

Control de documentos y datos

Subcldusula 4.5

Se debe contar con procedimientos documentados para controlar toda la documentacion y datos de
instructivos que se relacionen con el sistema de calidad y con la calidad del producto. El propésito de
este requisito no es sélo el de asegurar que los empleados trabajen con la informacién correcta, sino
que, ademds, evita cambios no autorizados a dicha informacién y evita también que se utilice

informacion obsoleta.®®
Entre las deficiencias caracteristicas se incluyen:

Versiones obsoletas de procedimientos, instrucciones de trabajo, especificaciones, etcétera, que

se hayan dejado en iugares donde puedan seguirse utilizando.
Copias de documentos y datos que no se encuentren disponibles en donde se les necesita

. Copias de documentos y datos que no pueden acecharse cuando se necesitan. Por ejemplo,
documentos de un area que se encuentren encerrados con llave en la oficina del supervisor en
“horarios diferentes a las horas normales de trabajo” cuando existe otro turno de trabajo mas

tarde.

Cambios hechos a los documentos o datos que no hayan sido revisados y aprobados por la
autoridad correspondiente. Por ejemplo, cambios hechos a mano sobre documentos controlados

que se utilizan como guia en el trabajo diario.

® Organizacién Internacional de Normalizacion. | 004- Sistemas de Gestidn d lidad-- Directri ara 13 Mejor; 1
Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de I1SO.
°° Peach, R.W. Manual de | 000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Al disefar y desarrollar areas, una de las dificultades que se encuentran con mayor frecuencia es el uso
de copias obsoletas de normas y otras especificaciones controladas externamente. Con frecuencia, el

personal de almacena estos documentos para referencia en el futuro, lo cual las vuelve obsoletas con el

tiempo.

Acciones correctivas

Subclausula 4.14.1
Se debe tener un meétodo sistematico para identificar, analizar y solucionar un problema;

objetivo de garantizar que una empresa solucione, de manera formal, todas las no conformidades que
representen una posible amenaza a la calidad de los productos y a la seguridad de ios empleados o

esto con el

usuarios del producto.”™
Entre las deficiencias mas frecuentes se incluyen: 7'

. Responder a todas las no conformidades con un proceso de accién correctiva.
Debido a que no todos los problemas necesitan una evaluacion y solucion formales, el
primer paso en cualquier proceso efectivo de accion correctiva deberia ser el de
determinar (empieando un conjunto definido de criterios) la magnitud de un problema y la
necesidad de una accion posterior. Por ejemplo, los defectos o fallas dentro de un rango
definido de aceptacidon no provocarian una accién correctiva. En los productos que
tengan una relacion directa con la seguridad de los empieados o de! medio ambiente, el
criterio podria exigir que todas las no conformidades se sujeten a una accidn correctiva
formal. Los empleados necesitan indicaciones claras sobre cuando deberan iniciar una

accion correctiva.

e  No haber identificado y solucionado los eventos anteriores de un problema.
Un aspecto subyacente en los requisitos de una accién correctiva es la necesidad de
plantear los problemas desde cuatro periodos de tiempo: el pasado, el presente, a corto
plazo y e! futuro. Supongamos que se descubrio que un calibrador muy importante se
encuentra descalibrado, una accidén inmediata reparadora (presente) podria ser el dejar
de usar dicho calibrador. Quizas existan acciones a corto plazo que pudieran
emprenderse hasta que el calibrador se reemplace o se recalibre.

7 Organizacion Internacional de Normalizacion. | 9004- Sistemas d tion 1a_Calidad-- Directri 13 Mejora del
mpeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.

e
7' Peach, RW. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.

36




Sin embargo, en la mayoria de |os casos, las acciones presentes o a corto plazo no son
suficientes. Al mismo tiempo que una empresa soluciona los problemas, deberia
investigar las causas fundamentales del problema y emprender acciones para evitar que

el mismo problema se presente en el futuro.

Proceso de accion correctiva incompleto.
Un proceso efectivo de correccion es un ciclo cerrado, es decir, una vez que se ha

analizado la causa fundamental, es de vital importancia que se terminen los cuatro pasos
del ciclo “planear-hacer-revisar-actuar'. Es necesario planear la accidn que se realizara
después de evaluar las posibles soluciones, realizar la accion, confirmar que |a accién
fue efectiva y monitorear en forma continua los resultados a fin de garantizar que se ha

solucionado el problema. 72

Registros inadecuados.
Los auditores (internos y externos) deberan buscar registros que indiquen que se ha
terminado el proceso de alguna accion correctiva, ademas, deberadn examinar los

registros para determinar si los problemas pueden presentarse de nuevo.

No determinar las causas fundamentales de los problemas.
Los problemas pueden ser causados por las operaciones, por la documentacién, o por

situaciones del personal.

La siguiente Figura es un ejemplo de un proceso de acciéon correctiva.”

2 peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Figura 3
Ejemplo de un procedimiento de accién correctiva

Revisar los No
—rY '-nv preceptos
LNt OO
. o Ls:
L PBGEN iniciar la accion
correctiva

+

Elaborar el plan
de accioén
cormrectiva

Revisar
el plan

Si

Implantar
el plan

Verificar su
efectividad

Cerrar
archivo

Capacitacion
Subclausula 4.18

Un sistema de calidad debe identificar las destrezas (habilidades, conocimientos, experiencia) de cada
puesto que tenga algtin efecto sobre la calidad de los productos, debe evaluar las destrezas de aquelios
empleados que realicen los trabajos, que elabore planes para cerrar las discrepancias y mantenga
registros. Estos requisitos no incluyen la capacitacion o la experiencia relacionada con una carrera o con
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el desarrolio personal, a menos que tengan algun impacto sobre el trabajo que el empleado realice en

esos momentos para apoyar al sistema de calidad.”™

Las deficiencias mas comunes que comprenden los requisitos incluyen:"'

Falta de un método sistematico que pueda identificar y registrar las destrezas necesarias para

desempenar los trabajos. Con mucha frecuencia las “descripciones generalizadas de puestos”

carecen de la identificacion de las destrezas.
e Faita de capacitacién practica; la cual contribuye de manera sustancial al fortalecimiento de las
destrezas del empieado. Muchas empresas sélo consideran como capacitacion “real” aquella
que se hace fuera de la empresa o en un salon de clase. Sin embargo, en la mayoria de las
empresas, la cantidad de capacitacion tedérica es minima si se le compara con la cantidad de

capacitacion practica que se lleva a cabo en el puesto de trabajo.

Ei medio educativo es un método no sistematico para evaluar las destrezas individuales de los
empleados, especialmente en la capacitacion practica realizada en el puesto de trabajo.

e Registros incompletos. Muchos registros de capacitacion no incluyen:

La capacitacion pertinente recibida dentro de la empresa por todos los empleados en
todos los niveles: nadie debe quedar exento, incluyendo a los altos directores

o La capacitacion practica realizada en el puesto de trabajo

Suficientes detalles, tales como: cuales conocimientos se impartieron, a qué hora y por

(=]

qué medio
La(s) persona(s) con su autoridad para corroborar que la capacitacion se ha terminado
de manera adecuada.
Los registros no necesitan ser complicados;
puede ser una sencilla lista de habilidades y experiencia, y el registro de un empleado puede ser
soOlo una lista idéntica con espacios para indicar la destreza o experiencia obtenida, la fecha y la

un plan de estudios para un puesto en particular

firma de autorizacion.

Los registros de capacitacidn deberian encontrarse al alcance de

¢ Registros no accesibles.
Si las personas que

aquellos que los necesitan a diario, es decir, los supervisores de linea.
asignan el trabajo no tienen a su alcance dichos registros, el trabajo podria asignarse a ciertos

trabajadores que no tengan una capacitacion y calificacion adecuadas.

74 Organizacion Internacional de Normalizacion. | 9004- Sistemas d Calidag--

’s Desempeiio. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
. Peach, R.W. Manual de |SO 9000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Los registros deberan mantenerse en cualquier forma y ser accesibles por cualquier medio que
del departamento actualiza los registros de

funcione para la empresa. Si el personal
los registros personales de los

capacitacion, es importante mantenerios separados de
empleados (tales como salario, revisiones del desempefio, registros médicos y registros de
asistencia). Los registros personailes son informacion confidencial, no son parte de 10s registros

del sistema de calidad y los auditores no debe verios, ya sean internos o externos.
Fases del Proceso de implantaciéon

E! proceso de implantacion de ocho pasos incorpora la experiencia de docenas de empresas de todos
los tamados y que fabrican todo tipo de productos. Usado de manera efectiva, este proceso dard como
resultado un sistema de calidad que satisfaga los requisitos de las normas ISO 9000 y que proporcione
grandes beneficios operacionales internos. Ademas, en varias etapas, pueden tomarse decisiones que
pueden producir un sistema adn mas completo y mayores beneficios operacionales. ’®

El proceso se disefo teniendo en mente empresas de tamafo medio. Si una empresa es muy pequefia
o muy grande, puede ser necesario hacer algunos ajustes. Ademas todas las empresas son unicas y es
muy probabie que tengan que adaptar las actividades, hasta cierto grado, para ajustarse a la situacion. 7”7

La Figura 4 presenta las ocho diferentes, pero interrelacionadas, fases involucradas en la implantacion
productiva de un sistema de calidad I1SO 9000.7® Puede observarse que estas fases son casi paralelas

al desarrollo e introduccién de una nueva linea de producto:

Buscar el compromiso de la direcciéon para los gastos de recursos y para el apoyo necesario
Formar un equipo de administracion del proyecto, evaluar la situaciéon actual para facilitar el
disefio del producto y elaborar un plan para el proyecto

. Disefar la linea del producto

- Elaborar la linea del producto

. Comercializar e! nuevo producto

e Evaluar el éxito del producto y hacer los ajustes necesarios

El proceso de implantacion de la norma ISO 9000 supone que se establecera un equipo de proyecto
transfuncional para planear y guiar todo el trabajo, con el apoyo decidido de un comité ejecutivo
compuesto por los altos directivos. Los equipos por elementos mas pequefios, compuestos por personal

;: Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hiil.
Ibidem.
’® bidermn
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con conocimientos, seran los que en realidad disefien el sistema de calidad. Si una empresa es

pequefa, tal vez sea las mismas personas en los dos comités.”®

Quizas la fase 1 sea la mas importante. Es muy probable que no se tenga éxito si se emprende la

implantacion del sistema sin en apoyo decidido y sin el compromiso, durante todo el proceso, de todos

los niveles de administracion.

En la fase 2 se reune el equipo del proyecto, se les capacita sobre los requisitos de la norma
seleccionada, evaluan el estado del sistema de calidad actual contra la norma y elaboran un plan
detallado sobre la formma en que el proyecto se organizara, se proveera de personal y se administrara.
Una vez que comenzaron los trabajos iniciales, el equipo adopta un papel de administrador del proyecto

hasta que se finaliza la implantacién. ®

Las fases 3 a la 7 se construyen una sobre otra. Para lograr una planeacion efectiva es necesario
conocer a fondo los principales procesos del negocio (fase 3), que suelen quedar comprendidos en los
“planes de calidad"” (Fase 4). En cambio, los resultados de la planeacion de [a calidad son esenciales
para el disefo o perfeccionamiento de la mayoria de los elementos de! sistema de calidad (fase 5), junto
con otras guias proporcionadas por el equipo del proyecto a los equipos de los elementos. A menos que
los elementos de! sistema de calidad se hayan disenado y validado antes de documentarlos (Fase 6),
existe la posibilidad de escribirlos de nuevo, de preparar demasiada documentacién y de crear una
burocracia sin ningun valor agregado. Y, por supuesto, la implantacion (Fase 7) es imposible sin contar
con unos procedimientos documentados de manera adecuada. En la practica, los cambios finales a la

documentacion y el cierre de cualquier discrepancia en la implantacion se traslapan con la validacion

(Fases).®’

7 Organizaclon Internacional de Normalizacion. | 04- Sigtemn iGn 1 litad-- Directri 1a Mejol
Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de I1SO.

ot lbldem

®' Ibidem.
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Figura 4
Un Proceso de implantacién Probado
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La Figura 5 muestra un programa caracteristico para un proyecto de implantacion de la Norma 1SO 9000,
sin tomar en cuenta el tiempo necesario para lograr el compromiso de la direccion, el cual suele ser muy
variable. En la figura se enfatiza que, en ja practica, las actividades se realizan, |0 mas posible, de
manera paralela. Una ventaja de las actividades paralelas es que minimizan el tiempo de terminaciéon. 82
Por ejemplo, mientras se realizan las fases 3 y 4, el equipo del proyecto se encuentra en proceso de

terminar las actividades que apoyaran la fase 5.

AlUn mas notorio es que las actividades paralelas permiten a la compania dejar que el sistema de calidad
trabaje para usted durante e! proyecto. Observe que el programa indica que algunas actividades de
disefio, documentacion e implantacion inician con anticipacioén en el proyecto y son paralelas a las fases
2 ala 4. Los elementos del sistema de calidad que se plantean con anticipacion son:®*

Las auditorias internas de calidad
El contro! de documentos y datos
Los procedimientos de accion correctiva

00 00

Los registros de calidad.

®2 paach, R.W. Manual de I1ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill,

% Organizacion Internacional de Normalizacion. | 9004 Sistema: tion de | lidad-— Directri Ia Mej ]
Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de 1SO.
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Cada una de las siguientes subsecciones describe una fase del proceso de implantacion, incluyendo los
Aunque estas descripciones presentan un

objetivos y las principales actividades seleccionadas.
Por ejemplo, estas

resumen completo, no pretenden indagar en las profundidades del proceso.
actividades y consideraciones no se plantean de manera especifica en este punto, pero deberan

plantearse durante el proyecto de implantacion.

e Capacitacion y educacion
Es muy posible que el hecho de implantar un sistema nuevo o bastante mejorado en toda la

empresa, exija que los empleados adquieran nuevos conocimientos y habilidades:

Algunos conocimientos y habilidades se relacionan de manera especifica con el proceso
de implantacion de la norma SO 9000. Por ejemplo, la alta direccibn necesitara
comprender los requisitos de la norma pertinente, su funcion en el sistema de calidad, e!
grado de trabajo potencial necesario en la empresa y el lugar de la certificacion del
sistemma de calidad.

Otros empleados necesitaran capacitacion para evaluar la documentacion actual y para
realizar las auditorias internas del sistema de calidad. Si en la empresa emplean grupos
de trabajo, los miembros de dichos equipos quizas necesitan capacitacion sobre la forma
de trabajar en equipo y de realizar juntas de trabajo efectivas.

Ademas, el equipo del proyecto quizas necesita capacitacion y apoyo sobre
administracion de proyectos y manejo de conflictos.

Otros conocimientos y habilidades adicionales se relacionan con los nuevos
procedimientos que los empleados seguiran durante su trabajo diario.

E! punto importante es que durante el proyecto de implantacion, el equipo del proyecto
debe identificar las necesidades de conocimientos y habilidades de todos los empleados
y asegurar que dichas necesidades seran satisfechas. La educacién y la capacitacion
son mas efectivas si se imparten en el momento en que el empleado puede hacer uso de

ellas.

e Equilibrio entre la documentacion y las habilidades.
Por lo general, las empresas se basan en dos mecanismos para perpetuar las operaciones:
conocimientos, experiencia y habilidad de los empleados; y documentacion (politicas,
procedimientos, datos de los instructivos). Las normas pretenden que se determine y observe
el equilibrio adecuado entre estos mecanismos para todos ios puestos que tengan algun efecto
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sobre |a calidad de los productos. En las fases sucesivas del proyecto de implantacion deberan
realizarse actividades que estén disenadas para lograr dicho equilibrio. La siguiente figura
ejemplifica la unién entre las habilidades y la documentacion. %4

Como puede observarse, el llevar hacia un extremo el nivel de detalle de la documentacién y
establecer un estricto programa de capacitacion, puede ser contraproducente y llevar al sistema
hacia una burocracia sin sentido. Por el contrario, una documentacion deficiente, y la falta
capacitacién (el cual fue el caso de! departamento al inicio) dan como resuitado operaciones sin
control, es decir, operaciones cadticas. Es conveniente buscar un equilibrio entre estos dos

aspectos.
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% Peach, RW. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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e ' Estrategia de comunicacion.
Una responsabilidad del equipo del proyecto es la de elaborar y establecer en toda la empresa
un programa de comunicacién sobre el proyecto de implantacion. Al igual que con la educaciéon
y la capacitacion, la informacion debe suministrarse cuando sea util a los empleados. Si se
divuiga el proyecto de implantacion y después no suministra informacion durante varios meses
sobre los progresos obtenidos, no se lograra ganar el apoyo y entusiasmo entre los empleados.

Por otra parte, un fiujo bien concebido de informacion importante puede mantener la dinamica

del! trabajo.

E! fomentar la participacion de los empleados en el proyecto de implantacion es una forma de
comunicacion y puede beneficiar en gran medida al proyecto.

e Reevaluacion de la estrategia de implantacion.
La implantacién del sistema de calidad 1SO 9000 suele ser parecida a realizar un viaje en un
territorio inexplorado, ya que casi nunca puede predecirse lo que se encontrara. Algunas veces,
las empresas encuentran muy buenas oportunidades de cambiar y mejorar. De hecho, algunas
de las fases incluyen una actividad en donde debe decidirse si se continia con lo que se hace en
la actualidad y sélo se cierran las discrepancias, o se ajusta el calendario del proyecto para

hacer cambios de mayor importancia.

Fase 1: Lograr el compromiso
La fase 1 crea el ambiente y la declaracion de las guias basicas para todo el proyecto de implantacion.

Los objetivos de la fase 1 son:®®

1. Lograr un nivel adecuado de confianza par que ilos directivos, pero sobre todo la aita
direccion, consideren que el sistema de calidad es lo suficientemente importante como para
garantizar ala inversion de los recursos necesarios durante el periodo del proyecto.

2. Elaborar una “Declaracion del proposito”, es decir, una descripcidon escrita de los objetivos,
de los beneficios esperados, del alcance del sistema de calidad y de la prioridad de!

proyecto.
® peach, R.W. Manual de ISQ 9000. 3a. Ed. México, México. 1999, Mc. Graw Hill.
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La siguiente tabla presenta una lista de las principales actividades a realizar en la Fase 1 :

Tabla 5 °°

Fase 1: Lograr el compromiso de ia direccion

Actividad: Quién lo realiza:
La alta direccion

Identificar y aclarar las prioridades
Reconocer al lider del proyecto
Definir el trabajo

Educar a la direccién

Y

La alta direccion
La alta direccion y el lider del proyecto
La alta direccion y e! lider del proyecto

Y

\ 4

Y

Todos los niveles dela administracion, desde los ejecutivos de la empresa, los altos directivos y los
gerentes operativos (con frecuencia denominados mandos intermedio) que sean de importancia para los
diversos departamentos o funciones en la compafia, deben apoyar en la implantacion del sistema de

calidad.

El tiempo y dinero implicados exigen que la decisién de implantar el sistema de calidad sea parte de la

estrategia a largo plazo de la empresa. Esto se traduce en la necesidad de lograr un compromiso
demostrado por parte de los altos directivos. AUn cuando la implantacion sea una orden corporativa, los

altos directivos deben estar conscientes del esfuerzo y del costo necesarios. 87

Los requisitos de las normas ISO 9000 tienen un impacto sobre todas las personas en una empresa, por
esta razon, la preparacion interna no tendra éxito sin el esfuerzo sincero de los gerentes de cada
departamento en la empresa. La empresa debe garantizar que los mandos medios:

e Comprendan las razones para implantar un sistema ISO 9000 y el impacto
positivo esperado de sus operaciones

. Comprendan la prioridad due la alta direccion le ha conferido a la implantacién y
su lugar entre otras prioridades.

e Tengan guia, apoyo y reconocimiento por su contribuciéon.

Quizéas no se logre un compromiso completo de 10s mandos medios en un principio, pero debe contarse,
cuando menos, con la voluntad de participar para continuar en el proyecto.

® Peach, R.W. Manual de ISO 8000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
7 \bidem.
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En la siguiente tabla se resumen las acciones especificas que los altos directivos pueden emprender

para demostrar su compromiso. ®® Como resultado de la demostracion de estos comportamientos, la

participacion de los altos directivos sera una parte permanente del sistema de calidad.

Tabla 6
Demostracion del compromiso de |a alta direccion

Establecer y mantener la implantacién del sistema de calidad como una de las pocas

prioridades principales
Comunicar la visién para e! futuro de la compafiia y describir la forma en que la

implantacién del sistema de calidad contribuye con dicha vision.

L Formar un comité directivo.
Cumplir con las responsabilidades de liderazgo exigidas por las normas

Ademas, estas acciones pueden ejercer influencia en otros niveles directivos para apoyar el proyecto.
En la siguiente tabla se resumen las acciones especificas que toda la direccion puede tomar para

demostrar su compromiso. °

Tabia 7
Demostracion dei compromiso por parte de todos los directivos

. Hacer de ia implantacién una prioridad

Asignar recursos para crear, implantar y mantener un sistema de calidad, y ajustarlos,

segln sea necesario, basandose en revisiones periédiéas del progreso, mientras que, al

mismo tiempo, asegurar que el negocio continte funcionando

. identificar y eliminar obstaculos, como ia comunicacion interdepartamental.

Promover en forma activa la revisién y mejoras del sistema de calidad por medio de equipos

de solucién de problemas (que incluyan a !a alta direccion), poner atenciéon a las sugerencias

e impiantar las soluciones con rapidez.

. Revisar en forma periddica el estado y los resultados de la implantacion y de la operacion de!
sistemna de calidad y reconocer en publico los progresos logrados.

¢ Rechazar aquelias actividades que no apoyen la implantaciéon y el mantenimiento del

sistema de calidad.

:: ﬁ;gdacn, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 19998. Mc. Graw Hill.
idemn.
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Es poco probable que cualquier empresa logre buenos dividendos del trabajo invertido al implantar un
sistema de calidad sin Que el proyecto sea una prioridad personal para los altos directivos, los cuales son

de mucha ayuda si pueden articular la jerarquia de prioridades. Esto es especiaimente efectivo si se

elabora mediante una declaracion por escrito que pueda ser distribuida. No hay problema si la empresa
tiene otras prioridades mas importantes que implantar el sistema, siempre y cuando todos comprendan la
situacién y la verdad en cuanto a las prioridades se refleja en los programas y en la asignacion de

recursos.

Todas las empresas que han logrado obtener ia certificacion pueden sefialar a un campedn para la
implantacién de la norma ISO 9000 que haya iniciado el proyecto y que lo haya mantenido en operaciéon.
Tal vez, dicho campeén haya sido voluntario, designado por la alta direccién, o bien, un miembro de la
alta direccion. Con frecuencia, el campeédn guia al grupo de proyecto y realiza ia funcion de
representante de la administracion exigido por las normas ISO 9000. *°

Para que un campeo6n sea eficaz debe contar con el apoyo de la alta direccidn y que se le reconozca
como el punto focal de proyecto ISO 9000. Asimismo, es importante que conozca bien el giro de la
empresa y tenga habilidades de buena comunicacién y de administracion de proyectos. Sin embargo, el
elemento mas importante es que el campeon de la ISO debe tener suficiente tiempo durante el proyecto
de implantacion, entre el 40 y 50 por ciento de su tiempo en una empresa pequena, y tiempo completo
en las empresas grandes. ®'

De la misma forma en que se haria con cualquier proyecto grande de la empresa, debe definirse un
objetivo claro para implantar un sistema de calidad 1SO 9000. El crear una declaracion del proposito

tiene varios beneficios:*?

- Durante la elaboracion de la declaracion surgen algunos aspectos relacionados con el proceso
de implantacion y se tiene la oportunidad de aclararlos y de tomar decisiones.

. Una declaracion completa proporciona el enfoque y la guia para todo el proyecto

e Durante el proyecto quizas tendra que responderse, por ejemplo, a modificaciones en el entrono
externo de la empresa, cambios en las prioridades internas y a oportunidades para mejorar el
proceso. La declaracion puede ser invaluable cuando se presente |a inevitable competencia por
los recursos, pero, también podria ser necesario ajustar informacién contenida en la declaracién

a medida que avance el proyecto de implantacion.

: Pe:ch_ R.W. Manual de 1ISO 90Q0. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
Ibidem.
°2 Rothery, B. 1SO 14000/ 1SQ 9000. 6a. Ed. México, México. 1999. Panorama.
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Una declaracion firmada por la alta direcciéon, distribuida a todos los gerentes y actualizada

L]
cuando sea necesario, es una demostracién visible y continua del compromiso de la direccion

con el proyecto.
En la declaracion del propésito de un sistema de calidad se incluyen cuatro propasitos:®3

1. Objetivo: fecha meta, criterios para un trabajo exitoso o para los beneficios esperados y la

norma que se utilizara
Alcance pretendido del sistema de calidad
3. Posicion de !a implantacion entre las prioridades de la empresa

N

4. Prioridades de la implantacion.

Objetivo
La implantacion de la norma ISO 9000 no es un ajuste rapido, es un compromiso a largo plazo de la

empresa. En algunas empresas Qquizas se necesite una perspectiva totalmente nueva en sus

operaciones, con nuevas funciones para los gerentes y demas empleados.?*

Beneficios esperados: La informacidén que se incluye en este punto se basa en la motivacion para

realizar la implantacion. Como e! objetivo principal es lograr resultados positivos, entonces tendra que
indicarse el criterio por medio de! cual se conocera si se obtuvieron dichos resultados. Por ejemplo,

reducir en 50 por ciento las desviaciones detectadas en un proceso clave dentro de la administraciéon de

un estudio clinico.
Fecha meta: Antes de establecer una fecha meta para lograr los objetivos, es importante tomar en
consideracion varios factores: °°

- Motivacion para la implantacion

e Prioridades de otra empresa, identificadas y articuladas por la alta direccion

Los estilos de operacion de la empresa. Algunas caracteristicas de la empresa suelen dar mas
apoyo a la implantacion que otras.

£l tamafio de la empresa o instalacion, planta fisica y numero de empleados

Historia de la participacion de la direccion en las iniciativas de toda la empresa

:Peach. R.W. Manualde 1SO 9000. 3a. Ed. Meéxico, Meéxico. 1999. Mc. Graw Hill,
Organizacion Internacional de Normalizacién. | 4- Sistem: idn 1 ligad-- Directri [}

o Desempefio, Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de 1SO.
Peach, R.W. Manval de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999, Mc. Graw Hill.

51




Norma: Al seleccionar una norma como base para el sistera de calidad, las empresas deben considerar
ia complejidad de sus procesos y el giro de su industria, asi como el tipo de productos o servicios que

ofrece.

Alcance pretendido del sistema de calidad.
E! aicance tiene tres aspectos; productos, instalaciones y elementos del sistema de calidad.

Productos: Las normas ISO 9000 definen el producto como equipos, software, materiales procesados,

servicios, o cualquier combinacion de ellos.

Al determinar la cobertura del producto, se determinara también cual instalacion, o
Cada vez con mayor frecuencia, las empresas
las actividades de! sistema de calidad

instalaciones:
instalaciones se incluiran en el sistema de calidad.
incluyen mas de una instalacién de certificacion cuando (1)
comparten instalaciones, o (2) cuando todas las instalaciones utilizan los mismos sistemas de calidad

pero en forma independiente.

Elementos del sistema de calidad. Puede tomarse la decision de incluir actividades que las normas

no exigen de manera explicita, pero que los clientes consideran como parte del producto, por ejemplo, la
Estas actividades deben tratarse de igual forma que los elementos del sistema de calidad

facturacion.
El llegar a un acuerdo sobre el alcance del sistema de calidad antes de

comprendidos en las normas.
iniciar el proceso de implantacién le ayudara a definir las tareas después. se

Posicion de la implantacién entre las prioridades de la compafia.
Es necesario que la alta direccion articule, documente y comunique la posicion de la implantacion del

sistema de calidad ISO 9000 entre los principales esfuerzos dentro de una empresa. Los empleados

deben conocer su posicion entre las prioridades. Para que todos los empleados, sobre todo aquelios

gerentes que deben comprometer sus recursos, crean en las palabras de la alta direccién, estas deberan

estar respaldadas por su comportamiento.

Prioridades de la implantacion.
Esta seccion ayuda a identificar las prioridades para cada necesidad que se sefiale, es decir, si es

esencial, muy deseable o s6lo preferible que se satisfaga una necesidad.

No siempre es facil obtener el compromiso y el apoyo por parte dela direccion. Cuando un cliente exige
la certificacion, la mayoria de los altos directivos reconocen el curso manifiesto de accién que debe
tomarse. Sin embargo, cuando la implantacion de un sistema de calidad 1ISO 9000 no es impulsada por

% peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.

52




fuerzas externas, la idea tiene que vendérseles de la misma forma en que se haria con otros proyectos
que demanden la inversion de tiempo y dinero. Los puntos clave que deben enfatizarse son aquelios
relacionados con lo que sea mas importante para la direccién. Algunos ejemplos a continuacion: o7

e Un sistema ISO 9000 debera:
Mejorar la capacidad para recopilar datos relacionados con la calidad que se utilizaran

o
como base, tanto para mejorar la calidad de los productos, como para reducir los
costos de produccion.
o Mejorar la habilidad para crear procesos estables y eliminar errores costosos
o Mejorar ia eficiencia general de la empresa al eliminar el desperdicio y la redundancia
o Impulsar la mejora continua a través del uso de un proceso formal de accién correctiva

La certificacién permite a una empresa demostrar su compromiso con la calidad a sus

clientes actuales y potenciales

La certificacion podria dar oportunidades para ingresar a mercados que sélo estan abiertos a

companias certificadas.

El lider de la ISO podria presentar ésta y otra informacion obtenidas de una gran variedad de fuentes

y empleando diversos canales. Algunas de estas fuentes son: %
Encuestas exhaustivas de empresas certificadas que proporcionan informacién sobre

costos, beneficios y experiencia en la implantacion.
Empresas certificadas, sobre todo aquéllas que han pasado por una o mas auditorias de

vigilancia
. Historias de casos publicados en los boletines y libros sobre el ramo
El lider puede utilizar diferentes canales para divulgar la informaciéon:

e Circular borradores de la declaracion de propésito como una base para hacer participar a
los gerentes en las platicas sobre los costos y los beneficios.

::Peach. R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
ibidem.
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FASE 2:

Sugerir u organizar presentaciones sobre la importancia de las normas y/o de la
certificacién en la empresa o industria. Dichas presentaciones podrian realizarse
durante las juntas ya programadas de la direccion. Podria ser conveniente contar con ia
ayuda de un ejecutivo aliado para ayudar durante la presentacion. Con frecuencia, un

asesor externo puede gozar de mayor credibilidad, en esta etapa, que alguna persona

de la misma empresa.

Programar un taller diario para los gerentes y otros empleados importantes en e! que se
les dé la oportunidad de participar para completar una evaluacion preliminar de las
operaciones actuales contra los requisitos de las normas I1SO 9000. Esta puede ser una
experiencia vigorosa para comprender los requisitos y el beneficio potencial de un
sistema de calidad ISO 9000, asi como el esfuerzo potencial que se necesitara par

implantario.

Asista a seminarios publicos o a las ferias de distribucidn de libros y videos.

Planear y organizar

De igual manera en que la calidad de un producto refleja el esfuerzo que se hizo al disefarlo, la
efectividad del sistema de calidad reflejara el nivel y tipo del esfuerzo realizado en la planeaciéon y

organizacién de su implantacién.

E! objetivo de la fase 2 es establecer una estructura, directrices y procesos que guien e! proceso de

implantacién hacia un sistema de calidad I1ISO 9000 efectivo.®®

La tabla 8 presenta una lista de las

principales actividades en la fase 2. '%°

Tabla s

Fase 2: Planear y organizar

Actividad:

Quién lo hace:

Preparar el proyecto

- Evaluar el estado actual

Lider del proyecto y comité directivo

— Establecer la estructura del proyecto

Lider del proyecto y comité directivo

- instruir
proyecto

a

los miembros del equipo del | Lider del proyecto

- Etlaborar el plan de! proyecto Lider del proyecto

% Organizacion Internacional de Normalizacion. I1ISO 9004- Sistemas de Gestion de la Calidad-- Directrices para la Mejora del

Desempernio.

Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.

% peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.




Administrar y apoyar el proyecto
Equipo del proyecto

— Elaborar guias sobre el disefo del sistema de

calidad
~ Documentar el control
— Equilibrar tas directrices sobre la

documentacion y la preparacion de los
empleados

— Preparar ios documentos

— Iniciar el disefio, la documentacion y la [ Equipo del proyecto

implantacion de los elementos comunes del
sisterna de calidad
— Iniciar la seleccion del organismo de

certificacion

Equipo del proyecto y comité directivo

Evaluacién del estado actual.
Para lograr una planeacion y una administracion exitosa de la implantacion del sistema 1SO 9000, es

necesario contar con un flujo continuo de informacién en dos areas principales: donde se quiere llegar y

donde se encuentra en este momento. Una evaluacion inicial sobre el estado actual no sélo deberia
indicar qué es lo que necesita hacerse para cumplir con las normas, siNno que también indicarad coémo

organizarse de la mejor manera. %'
La evaluacion inicial mas atil consta de dos partes: '°2

Un analisis de discrepancias, es decir, una evaluacion sobre el cumplimiento del sistema
actual con relacion a los requisitos de la norma seleccionada. Un buen analisis de
discrepancias indicaré con cuales elementos del! sistema de calidad ya se cuenta en e!

sistema, qué elementos necesitan mejorarse o establecerse, donde se necesita trabajo y el

grado y tipo del trabajo.

Una evaluacion objetiva del ambiente en el que debera operar el sistema de calidad indicara

la forma de hacer el trabajo y coémo disefar el sistema.

%' Organizacion Internacional de Narmalizacion. SO 9004- Sistemas de Gestion de la Calidad-- Directrices para la Mejora del
Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
%2 Peach, RW. Manual de ISQ 9000. 3a. Ed. México, México. 1998. Mc. Graw Hill.

55




Para ser mas eficaz, el sistema de calidad debe disefarse de forma tal que sea compatible con la

cultura, estilo administrativo y clima organizacional existentes en la empresa.

El ambiente laboral también debe ser un factor de importancia en la forma en que se organice el
proyecto de implantacién de la norma ISO 9000, incluyendo la forma en que se lleve a cabo la

evaluacion inicial.

La evaluacion organizacional puede ser responsabilidad de un grupo de gerentes o de una sola persona.
La eleccibn mas frecuente es el gerente responsable de la calidad, o bien, el lider del proyecto ISO 9000.

103

Por ejemplo, entre las opciones de personas que podrian realizar la evaluacion se encontrarian: 104

- Especialistas externos bien calificados
L Un pequefio grupo de auditores internos bien capacitados
Una muestra adecuada de empleados que representen todos los departamentos que

comprende el sistema de calidad.

Lo mas probable es que el enfoque mas eficaz sea un hibrido. Un asesor externo bien calificado en ISO
9000 tiene la ventaja de conocer a fondo los requisitos de las normas y de tener experiencia con otras

empresas y puede proporcionar una evaluacion completa desde un punto de vista del exterior hacia el

interior, y desde la perspectiva de un auditor externo. Por lo general, los buenos auditores externos

avalitian también las caracteristicas operacionales y presentan sus recomendaciones a! respecto.

Los empleados que realizan la mayor cantidad de trabajo en la empresa y que conocen el flujo y los
meétodos de trabajo de otros puestos, ademas del suyo propio, pueden dar una evaluacion desde un

punto de vista interno. La interaccidon de los resultados de una auditoria externa completa y de una

evaluacion interna bien planeada y realizada, proporciona una excelente base para la planeacion.

Ambiente operacional.

Al planear y realizar una evaluacion del cumplimiento y al disefiar el sistema de calidad, debe tomarse en
consideracion tres aspectos del ambiente operacional que son de especial importancia: 1°°

o La cultura de la calidad ¢ Quién es responsable por la calidad? Y ;Coémo se toman las

decisiones con respecto a la calidad?

19 peach, R.W. Manual de ISQ 9000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
104

Ibidem.
°% Ibidemn.

56




Ambiente para el cambio. ¢Qué estimula el cambio?¢. ¢COmo responde |la empresa ante la

necesidad de cambiar?

Orientacion a las personas sobre los procedimientos. Por lo general, las empresas se basan
en dos mecanismos para perpetuar el ambiente operacional: el conocimiento, la experiencia
y las habilidades de los empleados; y la documentacion (politicas y procedimientos). La
orientacién a las personas sobre los procedimientos que existen en la empresa tendra un
efecto significativo sobre la cantidad de documentacion necesaria par cumplir la norma que
se haya seleccionado. Si se ignora esta caracteristica de! ambiente operacional, se puede
correr el riesgo de documentar demasiado, io cual da como resultado demasiado trabajo y
retrabajo no necesarios y posibles demoras mas largas durante el proyecto de implantacion.

Anidlisis de discrepancias.
Las normas se basan en la premisa de que el sistema de calidad debera ser formal, planeado,

esquematico y documentarse de manera apropiada. Como resultado, deben tomarse en consideracion
tres dimensiones al llevar a cabo la evaluacion inicial del cumplimiento para cada elemento del sistema

de calidad: 1°®

. Una definicién de las habilidades, conocimientos y destrezas esperados en las personas que
realizan cada una de las actividades que tengan un efecto sobre el sistema de calidad (en

las normas se le llama “capacitacion™)

L3 Procedimientos documentados para cada actividad que complemente las habilidades y e!

conocimiento esperados
. Consistencia con los procedimientos documentaos
Los otros dos factores de importancia para la evaluacion del cumplimiento son: "7
. Reconocer en donde existen variaciones entre las funciones o departamentos al definir las
habilidades y los conocimientos necesarios, en el grado y la efectividad de los

procedimientos documentados y en su consistencia

. Objetividad de la evaluacion.

::: Peach, R.w. Manual de ISO 8000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
Ibidem.
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En resumen, una buena evaluacion del cumplimiento comprende un analisis objetivo del grado de
cumplimiento en tres dimensiones, entre todos los departamentos afectados, y para cada uno de los

requisitos de la norma seleccionada. Si el nivel de detalle y exactitud resultantes, es casi imposible

etaborar un estimado razonable de la cantidad de trabajo y tiempo que se necesitaran para el proceso de

implantacion.

Establecer ia estructura del proyecto.
No se necesita tener algon estilo particular de operacion para implantar un sistema de calidad que

satisfaga los requisitos de ila norma ISO 9000, aunque aquellas empresas que cuentan con la
participacion de los empleados tienen mayores ventajas. Es importante que se identifiquen los estilos de
operacion y de administracion de la empresa y que se hagan los planes con ellos en mente.

En las empresas grandes y medianas, el método mas comun para organizar es el del equipo de tres

N - 8
niveles que se muestra en la Figura 7. 1o

La mayoria de ios altos directivos y los reportes directos se reciben de un comité ejecutivo de
ISO 9000 que supervisara y apoyara el proyecto. Durante e! proyecto de implantacion, el comité
ejecutivo debera realizar revisiones completas, cuando menos una vez cada pocas semanas,

sobre el avance y los resultados del sistema de calidad.

Una vez que se ha instalado y validado el sistema, los miembros deberan realizar revisiones de
acuerdo con los procedimientos de revision que ellos elaboraron para cumplir con los requisitos

de las normas sobre la responsabilidad de la direccion.

E! comité ejecutivo crea un equipo del proyecto transdepartamental o transfuncional para
preparar y administrar el proyecto. Con frecuencia los miembros del equipo son los gerentes de
mandos medios de todas las areas de la compafia cuyas actividades tienen algun impacto sobre
la calidad de los productos. Ademas de la direccion del proyecto, los miembros del equipo se
encuentran en buena posicion para disenfar, documentar e implantar los elementos del sistema

de calidad que comprenden el sistema de calidad.

%8 peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Mill.
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Figura 7
Una Estructura Comun de un Proyecto

Comité directivo

Lider: El director general de mas alto nivel
Miembros: Informes directos y lider del equipo
del proyecto.

Equipo del proyecto

Lider: Lider del equipo del proyecto
Miembros: Gerentes de departamento

Equipo por Equipo por

elemento del elemento del

sistema de calidad sistema de calidad

Lider: Lider: .
Miembro del equipo ﬁ Miembro del equipo " Otros equip
del! proyecto del proyecto por elemento
Membros: Membros:

Empleados con Empieados con

conocimientos conocimientos

El lider del equipo del proyecto deberia ser miembro del comité ejecutivo y, con frecuencia, es el
campeoén del proyecto 1SO 9000. Los miembros suelen invertir medio dia por semana durante la
duracion del proyecto, con la excepcidon del lider del proyecto, quien debera dedicar todo su

tiempo.

Con frecuencia, el disefio, la documentacion y la implantacion de los elementos del sistema de
calidad que se relacionen con funciones de linea especificas o que apoyen las funciones de
linea, suelen realizarlos empleados no directivos de los equipos por elemento que tengan
conocimientos sobre los métodos de la empresa, relacionados con su elemento en particular. Ei
lider de cada equipo por elemento debe ser miembro del equipo del proyecto. Los equipos por
elemento no se forman hasta que sean necesarios. Por lo general, sus miembros invierten
medio dia de trabajo por semana.
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Plan para el proyecto.
La logica en los negocios indica que debe prepararse un plan formal y documentado para administrar un

proyecto de la magnitud de la implantacién del sistema ISO 8000. Un proyecto completo comprende al

menos los siguientes aspectos:'?®

. Definicién del proyecto

e Estructura del proyecto

. Responsabilidades de todos los participantes

o Resultados de los analisis operacionales y de discrepancias.
programa realista ni un calculo confiable de los recursos necesarios sin conocer la cantidad

de trabajo que necesita hacerse, ni tampoco podra elaborarse un método para hacerlo.

No puede elaborarse un

Programas, incluyendo las revisiones por parte de la direccion y los puntos criticos

e Recursos necesarios previstos
Restricciones y otros aspectos que puedan tener un efecto sobre la preparacion interna.

Directrices del sistema de calidad.
El lider de! proyecto debe elaborar y documentar las directrices para aquellos aspectos que tengan algun
impacto sobre el disefio y la documentacion de los elementos del sistema de calidad. EIl producto de

estas actividades sera necesario en varias etapas del proyecto de implantacion.

Se debe elaborar un sistema de control de documentos y datos que pueda cumplir los requisitos de la
subclausula 4.5 y que garantice que los empleados y los gerentes tengan la confianza en que tienen ias
versiones mas recientes y precisas de todos los documentos y datos que necesitan para realizar sus
trabajos. El sistema debe estar en operacion de alguna forma antes de que se documenten cualesquier

elementos del sisterma de calidad.

Se deben determinar las directrices para mantener el equilibrio entre la preparacioén, la capacitacion y la
documentacion para las actividades que tengan un impacto directo sobre el cumplimiento de los
requisitos de calidad. En los puestos donde ia empresa contrate empleados temporales, auxiliares o
nuevos, debera contarse con una guia que sirva como base de las instrucciones detalladas de los
empleados. En otros puestos, los empleados tal vez necesiten mucha experiencia y ios documentos no
capturen la esencia sobre el cOmo detectar las desviaciones para lograr una calidad aceptabile. En otros
puestos, un desempefo aceptable podria exigir que los empleados hayan terminado su capacitacién o
que hayan recibido su certificado de preparacion.

'°® Organizacién Internacional de Normalizacion. 1SO 9004- Sistem e tion de la_Calidad-- Directri
Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
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La orientacién sobre los procedimientos para las personas, que se comentd con anterioridad como parte
de la evaluacion del ambiente operacional, proporcionara un punto de arranque. Es necesario tener
preparadas las directrices del equilibrio antes de disefiar, documentar o implantar cualesquier elementos
del sistema de calidad. Ademas, a medida que el proyecto avanza en sus diferentes fases, estas
directrices se perfeccionaran y expandiran como requisitos de habilidades y conocimientos para cada

puesto de trabajo.

Elaborar las directrices para la preparacion de documentos. Ademas de las decisiones relacionadas con
el equilibrio entre capacitacion y documentacion, el equipo del proyecto debera elaborar una estructura
general para la documentacion; formatos y medios aceptables, tal vez elaborados sobre la
documentacion existente; directrices por escrito y los mecanismos de revision y aprobacion (como anexo

al documento y a los procedimientos de control de datos). Estas actividades deben terminarse antes de

documentar cualesquier elementos del sistema de calidad.

Toda esta documentacion junta debera formar un todo coherente. Muchas comparias optan por una
110

estructura como la que se describe en la Figura 8

- Un manual de calidad muy bien preparado que delinee el sistema de calidad,
incluyendo la estructura y ubicacién de otros documentos relacionados como los

planes o procedimientos de calidad.

. Procedimientos que comprendan los elementos mas comunes del sistema de calidad y
que abarquen todas las operaciones de la empresa (tales como las acciones
preventivas y correctivas), y los elementos del sistema de calidad que sean especificos
de un departamento o de funciones (tales como las compras o el control del disefo).

. Instrucciones de trabajo en lugares donde deben seguirse pasos especificos y
detallados a fin de asegurar la calidad de la produccion.

. Planes de calidad u otros medios para capturar los resultados de la planeacion de la

calidad.

Establecer prioridades para trabajar en los slementos del sistema de calidad.
El equipo del proyecto es el responsable de establecer y afinar las prioridades.
semanas del proyecto de impiantacion, el comité directivo (como parte del equipo) debe trabajar en ios

Durante las primeras

"° peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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procedimientos de disefo, documentacion e implantaciéon a fin de plantear las responsabilidades de la

direccion.

'E:itgt:::t:ra Comun de la Documentacion . TESYS CON
FAl... .. ORIGEN

Manual de calidad

H
............... :
: E Procedimientos
H
H

paneesy / / | | \s\ \

Instrucciones
de trabajo

Feememmrccanccccaane

Durante los primeros meses, el equipo del proyecto debera empezar a trabajar en los elementos
comunes al sistema de calidad que puedan ser de utilidad durante la implantacién, es decir, accion
correctiva y preventiva, control de los registros de calidad, auditorias internas de calidad y capacitacion.

El equipo de proyecto puede establecer las prioridades preliminares para trabajar en otros elementos con
base en los resultados del andlisis de discrepancias y afinarlos basandose en otros analisis posteriores
mas a fondo de ios elementos, realizados por los equipos por elemento.

Se debe garantizar la consistencia y compatibilidad en el disefio, documentacion e implantacion de todos
los elementos del sistema de calidad, asi como asegurar una educacion apropiada para los empleados
que trabajen en el proyecto y para todo el personal, a medida que avanza el proyecto.

Fase 3: Definir y anali los pr

Cada empresa tiene sus formas de hacer el trabajo. A estas formas se les llama procesos, y cada

empresa tiene sistemas para ayudar a guiar el trabajo durante los procesos. Para que e! trabajo fluya

con agilidad y eficiencia, los sistemas deben apoyar al proceso. "’

*1' Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Para ser efectivo, el sistema de calidad debe disefiarse para que apoye los procesos de negocio de la
empresa. De hecho, no puede hacerse la ptaneacion de la calidad para el sistema de calidad (que se
exige en la subclausula 4.2.3 de las normas y en la fase 4 del proyecto de implantaciéon de la norma ISO

9000) sin comprender los procesos mas importantes del negocio.

Por lo tanto, la fase 3 tiene un objeto principal:''?
e Comprender los procesos que se emplean para crear y fabricar productos, como

preparacion para la planeacion de la calidad.

Las actividades principales dentro de la fase 3 son las siguientes:'"?

Tabla 9

Fase 3: Definir y Analizar los Procesos

Actividad Quién la realiza

Definir ios procesos Equipo del proyecto y empleados con conocimientos
Identificar las interfaces del proceso Equipo del proyecto y empleados con conocimientos
Medir el desempefo global del proceso | Equipo dei proyecto y empleados con conocimientos
Moaodificar los procesos Equipo del proyecto y empieados con conocimientos

Definicién de pr

Todas las empresas tienen dos procesos principales que implican a la mayoria de los departamentos o
funciones que tienen interrelacion con ios clientes externos, aunque dichos procesos sean informales y
se sigan en formas muy variadas de un empleado a otro; estos procesos son: ''*

e Estimular a ios clientes a que soliciten informacion y la respuesta a las peticiones de los
clientes. Los resuitados de este proceso son las érdenes de! cliente, de una u otra

forma.
e Disenar, producir, entregar, instalar y dar servicio a los productos (o cualquier
subconjunto de estas actividades que resulte apropiado para la empresa) a fin de

satisfacer las 6rdenes de los clientes.

Algunas empresas tienen un tercer proceso principal:

"2 Organizacién Internacional de Normalizacion. 1SO 9004- Sist tion 1 ligad-- Directri 12 M, 1
Desempetio. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
::: ft,:?da‘:h' R.W. Manuyal de ISQ 9000. 3a. Ed. México, Meéxico. 1999. Mc. Graw Hill.
i idem.
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Desarrollo y presentacion de nuevos productos

Un sistema de calidad que satisfaga los requisitos de las normas ISO 9000, cubrira parte de! primer
proceso, ya que ambas normas incluyen requisitos relacionados con la respuesta a las solicitudes de
presupuestos y propuestas como parte de la revision del contrato y la mayoria del segundo proceso.

Elaborar diagramas de proceso

En la fase 3 del proyecto de implantacion, basicamente debe describir los principales procesos de!
negocio. Debe comenzar con “el disefio, la produccion, la entrega y el servicio de ios productos” (o
cuaiquier subconjunto de estas actividades que sea apropiado para la compandfia). Una ventaja de
comenzar con este proceso s que resulta facil observar una relacion directa entre éste y la calidad de

los productos.

Los diagramas de flujo y de bloques son excelentes medios comprobados para describir o crear

“fotografias” de los procesos. Los “diagramas de proceso” efectivos deben tener las siguientes

caracteristicas: ''®
. Establecen el propo6sito (o valor) del proceso
. Muestran lo que sucede en realidad

Identifican e incluyen todas las actividades principales (o departamentos) comprendidos en

el proceso

L Identifican e indican (con flechas, por ejemplo) todas las interfaces:
o Entre departamentos
o Con proveedores externos
[~ Con clientes externos
[~} Con sistemas (por ejemplo, sistemas computarizados de inventarios)

Capturan el flujo del producto y de la informacion respecto al producto (por ejemplo, los
requisitos del cliente, las especificaciones técnicas, las 6rdenes de compra y las hojas de

ruta).

"% Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Por lo general, las empresas crean niveles de diagramas de proceso, con cada nivel sucesivo
. . 8
cubriendo un alcance mas estrecho pero en mayor detalie: '

Los diagramas mas generales describen 10s procesos en toda la empresa a un alto nivel.

Los diagramas de segundo nivel muestran el flujo del producto y de la informacion dentro
de cada uno de los departamentos o actividades identificados en el diagrama de la
empresa. Se deben tener los diagramas existentes de cada departamento, los cuaies
pueden servir como base para estos diagramas de segundo nivel.

Los diagramas de tercer nivel pueden mostrar, si es necesario, incluso actividades de

trabajo mas detalladas.

La mejor forma para crear diagramas de proceso exactos y completos es llamar a los expertos, es decir,
a las personas que trabajan en el proceso. Eillos son los unicos que en realidad conocen lo que sucede
Si los miembros de un equipo de proyecto ISO 9000 tienen representantes de todas las
ellos mismos pueden ser los mas apropiados para elaborar los diagramas de
Se debe buscar la forma de que participen
Los diagramas deben ser revisados

todos los dias.
actividades principales,
proceso de alto nivel gue comprenden a toda la empresa.
representantes de todos los departamentos de mayor relevancia.
por personas que trabajen en el proceso. Para elaborar diagramas mas detallados de segundo y tercer
nivel, los directivos pueden trabajar con los empleados de varios departamentos.

E! analisis del proceso no puede continuar hasta que no se tenga una imagen exacta de sus

operaciones.

Establecer el cambio

Con frecuencia, durante la elaboracion de los diagramas de proceso, los empleados presentan
problemas que experimentan todos los dias. Ademas, los diagramas en si pueden mostrar, por ejemplo,
algunos departamentos inconexos que deberian estar conectaos, reportes gue se generan y no van a

ningun tado, o materia prima que no se utiliza.

Durante la elaboracion de los diagramas no se deben hacer cambios al proceso. Si embargo, es
importante canalizar el deseo natural de los empleados de arreglar los problemas de manera inmediata,
mediante |a creacion de un mecanismo formal para revisar y aprobar los cambios propuestos y para
actualizar los diagramas de proceso al inicio del analisis. En otras palabras, los diagramas de proceso
deben estar bajo el control de documentos.

''® Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. Meéxico, Meéxico. 1999. Mc. Graw Hill.
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identificar las interfaces del proceso.
La identificacion de interfaces implica tres actividades. Para cada bloque en un diagrama de proceso, en
cualquier nivel de! diagrama: *'”

Identifique 1o que entra (insumos) y lo que sale (producto) del bloque de proceso que tenga

L ]
Las entradas y salidas pueden ser tangibies,

relacion con la calidad de los productos.
tales como una pieza, un programa de software o un compuesto guimico, o bien, puede

ser informacién, como la captura de informacién en una base de datos o un informe

financiero.
ldentifique los clientes para las salidas y los proveedores para las entradas
Certifique las entradas y salidas directamente con los clientes y proveedores. Para las
relaciones internas, los representantes del departamento proveedor pueden reunirse con
los representantes y otros empleados de los departamentos que son clientes internos a fin
de verificar que las salidas de sus departamentos se ajustan a las entradas que reciben
sus clientes. Durante estas reuniones también deben resolverse las discrepancias.
Cualquier discrepancia restante necesitara de una investigacion adicional. Es conveniente
registrar aquellas que no pudieron resolverse para prestarles atencion en el futuro, ya que
algunas de eilas pueden representar oportunidades para mejoras futuras.

Los representantes departamentales que colaboren en la elaboracion de diagramas de proceso deben
tener conocimientos suficientes para realizar listas preliminares de entradas y salidas.

Medir el desempeiio general del proceso
Una representacion exacta de las actividades, entradas y salidas de los procesos de negocio es sélo la

mitad de la informacion que se necesita para comprender I0s procesos; también se necesita saber qué

tan bien funcionan.

En la fase 4, como informacion para la planeacion de la calidad, se debera conversar tanto con clientes
externos como internos acerca de los requisitos para las salidas en cada una de las interfaces del
proceso. Por el momento, solo se tiene interés en algunas mediciones generales de la eficiencia y
efectividad global de los procesos en toda la empresa y de los procesos en el ambito de los

departamentos.

"7 peach, R.W. Manual ISO 9000. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Las mediciones del desempefio de un proceso son la piedra angular en un sistema de calidad efectivo.
No so6lo indican qué tan bien funcionan los procesos en la actualidad, sino que también proporcionan

informacion de mucha importancia para hacer mejoras:

118

El conocimiento del desempefo actual de un proceso le proporciona un punto de partida
para medir el progreso y los efectos de ios cambios que introduzca durante las acciones
correctivas, preventivas o durante ta administracion y el mejoramiento del proceso.

Sin las mediciones del desempeno se tienen pocas pistas tangibles sobre las fuentes de
fos problemas o sobre su prioridad. Las mediciones son una herramienta basica para
identificar cuales problemas son tos mas importantes de resolver (Quiza debido a que se
relacionan con los requisitos del cliente o tienen un amplio impacto) y la magnitud de ellos.

Al crear las mediciones del desempeno giobal para la fase 3 (o al verificar las que tiene en operacion), se

debe considerar que los clientes (externos e internos) casi siempre hacen estas cuatro preguntas:

119

¢ Recibi lo que pedi y esperaba?

¢ Fue completo y exacto?

¢lo recibi cuando lo pedi y lo esperaba?

¢ Estoy satisfecho con la forma en que fui tratado por la empresa?

Y los gerentes suelen preguntar: '2°

3.

¢ Estamos cumpliendo nuestros compromisos? (Los compromisos pueden ser. entrega
a tiempo, tiempo de espera del cliente, cumplimiento de los programas de produccién o

embarques con respecto a los pronoésticos.)

¢Cual es el indice de errores? (E! indice de errores puede significar: rendimiento,
desperdicio, retrabajo o devoluciones)

¢La productividad de la organizacion cumple los niveles esperados?

Un buen sistema de medicidn contara con los siguientes atributos: 2’

::: Rothery, B. ISO 14000 /1S0O 9000. 6a. Ed. Meéxico, México. 1998. Panorama.
Ibidem.

127 Ibidem.

'?' peach, R.W. Manual de I1SO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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- Medir el desempefio del proceso, no del empleado

Medir la efectividad del proceso —aquello que tiene un efecto sobre los clientes internos y
externos, por lo general se retaciona con la oportunidad, exactitud, destreza y servicio.
Medir la eficiencia del proceso — qué tan bien trabajan las operaciones internas; por
ejemplo, mediciones de los recursos necesarios por unidad producida, e! indice de
errores internos o niveles de trabajo.

Se relaciona con los objetivos de calidad de la empresa

. Solo utiliza las mediciones necesarias

Mide aquelio que tiene un efecto sobre las operaciones posteriores

Es facil de entender por los empleados que colectan y usan las mediciones

. Mide lo que se piensa que mide

. Utiliza métodos adecuados para el acopio y analisis de datos
- Incluye mediciones cuantitativas y cualitativas

. Es dindmico, es decir, cambia segun sea apropiado.

Para cada medicidn que se instale, debera documentarse

. E! proposito

=] La razon de ser de ta medicitn

=) Coémo se utilizaran los resultados de la mediciéon
- El método de acopio:

(=] Qué debe medirse

o Con qué frecuencia debe medirse

=] Quien toma las medidas

o Como se hace la mediciéon

o Factores variables que deben registrarse

. El método de analisis
[~ Quien analiza
o Cuando se hace el analisis
o Como se hace el analisis
=) Como se presenta el resultado

. Ei método de revision
© Quienes reciben el analisis
o Cuando lo reciben

68




Qué se espera que hagan con los resultados del analisis

(=
. El método de retroalimentacion
o Quién proporciona retroalimentacion _
o Como se determina la utilidad y el uso de la medicién
-3 Como se determina la satisfaccion con los analisis y la presentacion

Modificacion de los procesos
Después de crear una representacion exacta de los procesos de trabajo y de la forma en que se

desempenan, se llega a un punto de decision en el que se puede:'??

. Continuar a la fase 4, E/aboracién de los planes de calidad

. Realizar cambios evidentes y localizados a los procesos, antes o durante el proyecto de
implantacién. Cuando los cambios parezcan ser pequefios, evidentes, localizados y que puedan
mejorar el fiujo de trabajo y resolver las necesidades del cliente, se pueden realizar utilizando el
sistema de control de cambios. Después se debe utilizar el sistema de medicion para ver si ios
cambios surtieron ailgun efecto y se debe pedir a la gente que trabaja en el proceso y a los
clientes que evaluen los cambios. Se debe actualizar en forma constante los diagramas de
procesos, las listas de entradas y salidas y sus caracteristicas, asi como realizar pequeiios

cambios a los procesos hasta que se logra un grado aceptable de uniformidad y respuesta en los

procesos.

L] Resolver las situaciones complejas cuyo impacto es mas amplio. Antes de realizar

cambios importantes al proceso, deben haberse implantado todas las medidas por un tiempo
suficiente como para tener confianza en que se conoce la capacidad normal de los procesos. Si
las medidas se introdujeron antes de comenzar el proceso de implantaciéon, es probable que
pueda tenerse tal confianza. Si se introdujeron nuevas medidas o se modificaron las existentes
de manera significativa, se debe recopilar la suficiente informacién como para comprender de

manera adecuada el desempefno normal del proceso.

. Avanzar con firmaza y directamente en la administracion del mejoramiento del proceso.
La administracion del proceso tiene dos aspectos principales (1) la planeacion y la

administracion de las operaciones diarias de modo que se mantenga el desempeiio actual del
proceso, y (2) la identificacion de oportunidades para mejorar los procesos a fin de cumplir mejor
don los requisitos del cliente y mejorar la eficiencia del proceso y, establecer prioridades y buscar

2 peach, R.W. Manual de 1SO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Mill,
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las oportunidades identificadas para impulsar el proceso a un nuevo y mejor nivel de

desempenio.

Las normas ISO 9000 ayudan de manera implicita en la administracién del proceso, aunque no utilizan e!
término ni cubren de manera explicita todos los elementos necesarios. Sin embargo. el control de los
procesos (exigido por la subclausula 4.9) es la principal actividad para mantener el desemperfio del
proceso dia con dia y proporciona los datos necesarios para tomar las acciones correctivas y
preventivas. Estas acciones (exigidas por la subclausula 4.14) demandan la recoleccidn de datos, el
analisis de los mismos y emprender las acciones que conduzcan al mejoramiento del proceso.

Buscar cumplir esta opcién exigira una definicion y un analisis mas generalizados del proceso y una

mayor participacion del personal. La seleccion de las opciones es una decision estratégica de negocios

que debe tomar el comité directivo de 1SO 8000.

Fase 4: Elaborar el plan de calidad

Las normas 1SO 9000 exigen que la empresa realice planeacion de la calidad; es decir, que la empresa
identifique la forma en que se combinan los métodos, recursos y secuencias de actividades para cumplir
los requisitos de calidad para los productos, proyectos o contratos. Las normas no especifican un medio
para capturar los resultados de esta actividad, pero debe tenerse evidencia de haberlo hecho. Muchas
empresas capturan estos resultados en ios planes de calidad. El término plan de calidad se utiliza para
describir cualquier mecanismo que se utilice para capturar los resuitados de la planeacidon de la

calidad.'®

Por lo tanto, el objetivo de la fase 4 de implantacion es: '2*

= Crear y documentar un panorama integrado en todos los departamentos sobre la forma
especifica en que las practicas, los recursos y las actividades se combinan para cumpiir los

requisitos del cliente.

Las actividades involucradas en la realizacion del plan de calidad son: '°

Determinacion del trabajo necesario
Determinacion de los requisitos de calidad
Traduccion de los requisitos a factores por controlar

Muna

Seleccion de limites de control

2 Rothery, B. 1SO 14000/ ISO 9000. 6a. Ed. México, México. 1999. Panorama.

2% Ibidem.
' Peach, RW. Manua! de ISO 9000. 3a. Ed. Meéxico. Meéxico. 1999. Mc. Graw Hill.
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5. Establecimiento de mediciones y métodos de control
6. Documentacion del plan de calidad
7. Modificacion de los procesos

Estas actividades estaran a cargo del equipo del proyecto y de los empleados con conocimiento de los

procesos involucrados.

Determinacion del trabajo necesario
Si se cuenta con un sistema de mediciones y control que funcione, que asegure una calidad consistente

del producto y si se tienen los registros adecuados para probarlo, tal vez sélo se necesite documentar lo
que ya se hace para completar ia fase 4. Si no es asi, la cantidad de planeacion de calidad que se
necesita realizar y el numero de planes de calidad que se necesita, dependeran de la naturaleza de los

productos y de los clientes. Por ejemplo: '?¢

Si se tiene solo una linea de producto, incluso si tienen muchos productos similares, y
ninguno de los clientes impone requisitos inusuales, es muy probable que la manera en
que se cumpliran los requisitos de calidad para cada producto sea muy similar. En este
caso, tal vez se necesite so6lo un plan de calidad genérico, quizas con pequenas
variaciones, para justificar las pequenas diferencias entre productos.

Sin embargo, algunos tiene instalaciones diferentes que fabrican y entreguen el mismo
producto y que tiene diferentes enfoques para asegurar la calidad. Si éste es el caso, se
necesitard un plan de calidad diferente para cada instalaciéon. Por ejemplo, una
instalacion puede basarse en Ja inspecciéon por un departamento diferente; otras pueden
combinar el control del proceso con la inspeccidon por parte del operario.

L] Si la empresa disefa productos al gusto del cliente o si los clientes tienen requisitos
especiales, puede ser necesario contar con un plan de calidad separado para cada proyecto

o contrato.

= Tambien podria darse la situacion hibrida en la que se elabore un plan de calidad genérico,
al cual se le agrega, cambia o quita lo necesario para satisfacer las necesidades de érdenes

© contratos particulares segun se presenten.

2
126 Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. Meéxico, Mexico. 1999. Mc. Graw Hill.
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Determinacién de los requisitos de calidad.

En la fase 3, se identificaron las medidas del proceso general para ayudar a determinar la capacidad de

los procesos, con base en la experiencia. En la fase 4 se complementaran (y es posible que se

modifiquen) con mediciones mas detalladas basadas en requisitos especificos de la calidad de los

clientes.

Los requisitos de calidad son atributos del resultado o salida de un proceso que los clientes internos y

externos esperan y necesitan para hacer uso de dicho resultado, y deben estar definidos, hasta donde

sea posible, en términos cuantitativos. Debe tomarse en cuenta que los requisitos de calidad también

pueden provenir de la propia empresa, la cual puede tener normas internas para los procesos y para el
desempefio del producto basadas en las decisiones estratégicas de la empresa. 127

La determinacion de los requisitos de calidad implica este conjunto de actividades disefiadas para dar a

los proveedores una clara comprension de los requisitos del cliente: identificar, aclarar y asignar

prioridades a los requisitos; lograr el consenso sobre un desempefio aceptable; y documentar los

resultados.

Para cada interfase entre cliente y proveedor en los diagramas de proceso, el (los) representante(s)
designado(s) del! proveedor utiliza(n) cualquier medio apropiado (por ejemplo, entrevistas personales,
grupos selectos, cuestionarios o pruebas) para recopilar los requisitos de calidad de los clientes. '2®

Es mas util si se determinan, desde un principio, los requisitos de calidad en las interfaces con clientes
externos y se retrocede a través de los procesos. De esta forma, las organizaciones de clientes internos
tienen una oportunidad para reaccionar a los requisitos que no se hayan comprendido por completo con

anterioridad.

Aquellos departamentos que interactian con proveedores externos podrian tomar la iniciativa como
clientes y dar a los proveedores requisitos documentados, retroalimentacion sobre el desempefo actual

y problemas especificos.

Con frecuencia, los requisitos del cliente se especifican como: '2°

- Necesidades y expectativas cualitativas
= Desemperio actual percibido
:;: Rothery, B. 1SO_14000 /1 00. 6a. Ed. Mexico. México. 1999. Panorama.
Peach, R.W. Manual de ISQ 9000. 3a. £d. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
2° pidem.
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- Los mayores problemas
- Desemperio aceptable a corto plazo

Se debe comenzar con los requisitos de mayor importancia para la planeacion de la calidad, y después

pueden cumplirse ios demas requisitos como parte de las mejoras del proceso.

Traduccion de los requisitos en factores que deban controlarse.
Durante esta actividad, cada requisito documentado de calidad se traduce en uno o mas factores de

producto o del proceso que deben controlarse para cumplir l0s requisitos del cliente.

identificacion de los factores

Debe tomarse en consideracion que algunos requisitos pueden controlarse en forma directa o indirecta.
Los factores que tienen un impacto evidente sobre la satisfaccion de los requisitos del cliente pueden
identificarse a partir de la revision de los diagramas de proceso y de las mediciones del proceso de toda

la empresa.

Todos los factores pueden catalogarse tal como se identifican y asignarse al departamento que tenga la

responsabilidad principal.
Establecimiento de prioridades para los factores

Pueden identificarse dos categorias de factores: '>°
= Factores que pueden y deben medirse y controlarse en forma activa. Estos factores son

el principal enfoque de la planeacion de la calidad

Factores que so6lo necesitan monitorearse, con intervencion activa sélo si el desempefio

se torna un problema. Estos factores deben registrarse como parte del plan de calidad,

la frecuencia y profundidad del monitoreo dependera de la posibilidad de generacion de

un problema y el impacto potencia! sobre la satisfaccion del cliente.

Si se tienen muchos factores que deban controlarse, es necesario asignar prioridades con base, por
ejemplo, en el grado de impacto sobre los requisitos del cliente, en la prioridad relativa de! requisito del

cliente, en el costo en tiempo y dinero si los problemas se detectan tarde en el proceso y en la

importancia del actor sobre la limitacion del flujo de trabajo y de los productos durante el proceso.

3° peach, R.W. Manual de ISQ 8000. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Me. Graw Hill.
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Seleccién de los factores
Para evaluar si los factores de alta prioridad identificados hasta el momento son adecuados, se puede

realizar un mapa en los diagramas de procesc en el ambito de toda la empresa, en el que se incluyan

todos los factores.

Para evaluar qué tan adecuados son los factores propuestos para controlarse, es necesario identificar
los 10 o 15 problemas de calidad mas significativos en el ultimo afo y preguntarse: '*'

élLos factores controlados que se hayan identificado hasta este punto, habrian detectado ios

problemas con una elevada probabilidad?
¢los factores controlados que se hayan identificado hasta este punto, habrian detectado los

problemas en el proceso con la suficiente anticipacion como para contener el problema y
evitar pérdidas significativas de dinero o tiempo para cumplir los requisitos del cliente?
¢ Estos factores cubren de manera adecuada todos los requisitos de los clientes internos y

externos?

Si la respuesta es negativa para cualquiera de estas preguntas, se debe determinar el numero minimo
de factores adicionales de control que sean necesarios para contener los problemas.

Para evaluar la posibilidad de que se hayan propuesto un nimero excesivo de factores, se debe evaluar:

132

. ¢ Existe alguna duplicidad entre los factores de control tal como se propusieron?
s Si cada factor propuesto se cambié de manera individual de "controlado” a “monitoreado”,
Zqueé habria sido lo pero que hubiera podido ocurrir durante el ultimo afio?

Las respuestas deben utilizarse para reducir al minimo el nimero de factores controlados que sean
factibles desde el punto de vista del negocio. Es decir, se debe establecer un equilibrio prudente entre el

riesgo de los problemas y el costo por controlarlos.

Seleccione los limites de control.

Teniendo a ia mano un conjunto completo de los requisitos del cliente y una lista de los factores por
controlar o monitorear, se puede definir el desempeno deseado para cada factor. Para definir este
desempefio es necesario definir los limites de control (o rangos aceptables) y las probabilidades

3! Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
*? |bidemn.
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aceptables de permanencia dentro de esos limites. Cualquier tendencia del desempeno a salirse de

. " : 133
esos limites debe provocar intervenciones que hagan volver el desempeiio a los niveles aceptables.

La guia general para establecer los limites de control debe encontrarse en las politicas de calidad y en

los objetivos de calidad exigidos por la subclausula 4.1.4. de las normas. Los limites de control

especificos seleccionados se veran influenciados, por ejempio, por la reputacidn deseada por la

empresa, por la prioridad de los requisitos del cliente, por el intercambio costo-beneficio para cumplir por

completo tos requisitos del cliente y por la factibilidad operacional.'*

Para evaluar la adecuacién de los limites de control propuestos puede seleccionarse de entre varios
metodos; por ejempio, puede usarse ia simulacion por computadora, las experiencias satisfactorias del
pasado, estudios piloto a pequefa escala, rastrear el desempefo con |/imites de control establecidos, o

bien, una combinacion de ellos.

Una vez establecidos y revisados los limites de control, el comité directivo debera aprobarlos.

Establecimiento de mediciones y métodos de control

Los tipos de mediciones a realizar casi siempre pueden determinarse con prontitud a partir de la

naturaleza del factor que debe controlarse o monitorearse: '>°

= Las mediciones de exactitud pueden ser tan sencillas como el conteo del numero de
articulos; eéstas pueden necesitar parametros fisicos de medicién, tales como dimensiones,
peso o volumen; o pueden exigir que se evalue el desempefio del equipo especializado

usado para diagnoéstico médico.

L] Las mediciones de oportunidad pueden ser en una escala de segundos, horas o dias. En
ocasiones, una medicion indirecta de la oportunidad es el tamafio de! trabajo acumulado en

una fila de espera.

- Las mediciones de pienitud implican, por lo general, comparaciones con una referencia
oficial. Por ejemplo, los documentos en una solicitud para un seguro de vida pueden

compararse con una lista de verificacion oficial.

3 peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
'3 Organizacion Internacional de Normalizacion. 1SO 9004 Sistemas de Gestion de la Calidad-- Directrices para la Mei

Desempeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de 1SO.
3% Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Las mediciones del servicio casi siempre son mas subjetivas, aunque los factores pueden
haberse traducido en uno de los otros tres tipos de mediciones que suelen ser mas objetivas.
Por ejemplo, los clientes pueden considerar como buen servicio el recibir respuestas a sus
preguntas sin tener que referirse a alguien mas o esperar a que se les llame después. En
este caso, una medida del porcentaje de llamadas que necesiten referirse a alguien mas o
de las llamadas posteriores, podria ser una buena aproximacion para indicar el nivel de

servicio.

Ya sea que el proposito sea el control activo del factor o tan s6lo el monitoreo del cumplimiento, las
siguientes consideraciones deben dictar la frecuencia de la medicion y del analisis: 138

- Variabilidad del factor

- Patrones ciclicos bien establecidos

L] La velocidad con que pueden tomarse las acciones de control

- La dificultad o gasto de la recoleccién de datos para la medicion

- La disponibilidad de sefales de alarma oportunas que podrian ser utiles.

La meta es mantener las mediciones y el analisis tan sencillos y directos como sea posible, en tanto se

logre el desempeno general deseado.
Se debe considerar también la habilidad de los empleados y las politicas de intercambio de
documentacion, generadas en la fase 2, como informacion para establecer ila forma en que se hacen y

analizan las mediciones.

Para cada factor se debe registrar la decisi6n sobre la mezcla de habilidad, capacitacién y

documentacion y el razonamiento detras de la decision que se tomo, para que puedan usarse en las
fases 5,6 y 7. En este punto pudo haberse identificado la capacitacion o los procedimientos existentes
que daran apoyo al plan de calidad. O bien, pudo haberse tomado una decision sobre la necesidad de
capacitacion o procedimientos adicionales. Se debe asignar un numero Unico a los procedimientos
incluso aun si no estan preparados. La referencia a estos procedimientos y capacitacion debe inciuirse

en el plan de calidad tan pronto como se identifiquen. Esta referencia probara ser invaluable durante las

siguientes fases de preparacion. 37

:: Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
Ibidem..

76




Documentacién del Plan de Calidad

La documentacion del pian de calidad sera una actividad continua durante la mayor aparte de la fase 4, y
después a medida que madure el plan de calidad. Esto significa que el control de documentos debe

estar instalado en los inicios de la fase 4.

A medida que se elabora la lista de factores controlados, de los limites de control o rangos aceptables y
de los meétodos de control correspondientes, sera importante registrarlos como parte del ptan de calidad
en evolucion. La forma exacta no es tan importante como lo es e! encontrar una manera para relacionar

todos los aspectos del plan de calidad de forma tal que sea comoda para e! personal de la empresa. La

siguiente figura muestra un formato posibie. *°

Modifi ién de los pr

La planeacion de la calidad estimula el pensamiento sobre los procesos de la empresa y lo bien que

operan en formas que no se habia hecho antes. Una consecuencia inevitable es la percepcion adicional

sobre ias mejoras potenciales que pueden variar desde ajusten menores hasta una reingenieria
importante.

Estas percepciones deben, con toda certeza, registrarse para su revision y consideracion. E| comité

directivo debe revisar cualquier accidon posterior (trabajos de mejoramiento a gran escala, cambios hacia
la gestion y mejora del proceso) que se tome en este punto y sus implicaciones.

FASE 5: Disefo de los Elementos del Sistema de Calidad
La fase 5 tiene dos objetivos principales: '3°
- Elaborar planes de accion para el disefio, documentaciéon e implantacion de cada elemento
del sistema de calidad

- Disefnar / afinar y validar los procedimientos que apoyan a cada elemento

Las principales actividades en esta fase son: '*°

1. Establecimiento de equipos por elemento
2. Realizacion de un analisis a fondo de las discrepancias
3. Afinacién de las prioridades para la accion
::: Peach, R.W. Manual ! 0. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
Organizacion Internacional de Normalizacion. | 04. Sistemas de Gestidn I i == Directri la M. !
Desemperio. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de I1SO.
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4, Elaboracién de un pian de accion para cada elemento
5. Disefio de la documentacion
6. Validacién del disefio global

Estas actividades estaran a cargo del equipo de proyecto, los equipos por elemento y los departamentos

involucrados.

s FEl comité directivo debera actuar como el equipo por elemento para Responsabilidad de
la direccion (subclausula 4.1). El disefio, documentacion e implantacion de este
elemento deberan estar terminados al inicio de la fase 4, de modo que la politica de
calidad, los objetivos de calidad y los procedimientos pertinentes puedan usarse durante

e! resto del proyecto de implantacion.

- E! equipo de proyecto se encuentra en la mejor posicion para actuar como equipo por
elemento para aquelios elementos que tienen un efecto sobre todo el sistema de calidad:
Sisterna de calidad (4.2), Control de documentos y datos (4.5),Acciones correctivas y
preventivas (4.14) y capacitacion (4.18). El disefio de estos elementos debe terminarse
antes de la fase 5, de modo que los procedimientos relacionados puedan utilizarse
durante el disefio, la documentacion y la implantacion de los otros elementos.

* Los representantes de los departamentos de linea son quienes conocen mas acerca del
trabajo de mayor importancia y se encuentran en la mejor posicién para formar parte de
los equipos por elemento que se relacionen con las actividades de los departamentos de
linea. En muchas empresas que no tienen sistemas formales de calidad, el
conocimiento y la motivacion de los lideres inteligentes y de los supervisores de primera
linea, es la razon principal por la que se cumplen los requisitos de calidad. Estos
empleados tienen una buena perspectiva sobre cuales procedimientos trabajan bien y
los tipos de documentacion que seran efectivos para otros empleados.

Realizar un andlisis a fondo de las discrepancias.

El analisis de discrepancias realizado en la fase 2 como parte de la evaluacion inicial de una empresa,
ofrece una buena panoramica sobre el estado de los sisternas de calidad en relacién con los requisitos
de la norma elegida. Ese anadlisis es efectivo para la evaluacion. En la fase 5, cada equipo por elemento
identifica y revisa a fondo todos los métodos actuales y la documentacion relacionada con su elemento
del sistema de calidad. Los resultados se resumen en un informe que indica el estado de todos los
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métodos importantes y de ia documentacion relacionada tanto con la norma ISO 9000 como con los
planes de calidad. La Figura 9 presenta un diagrama simplificado de esta actividad. '’

Afinacion de las prioridades

Con ios informes resumidos en la mano, el equipc del proyecto afina sus prioridades y los marcos de
tiempo relativos para cada elemento del sistema de calidad, empleando estos criterios principales: 142

L] Capacidad para aplicarse en todo el sistema de calidad
Si el equipo del proyecto y la direccidn general no han terminado el disefio, la documentaciéon y
ta implantacion de sus respectivos elementos del sistema de calidad, tales elementos tendran

ahora la mas alta prioridad.

- Cantidad de trabajo involucrado
Este criterio tiene dos dimensiones. Una es la cantidad de esfuerzo compartido. Por ejemplo,

puede ser necesario perfeccionar la mayoria de los métodos y documentacion existentes para un
elemento que existe en los sistemas de calidad pero que no cumple con los requisitos de la
norma ISO 9000. En muchas empresas, la satisfaccion de los requisitos para Controlar el equipo
de inspeccién, medicion y prueba (subclausuta 4.11) queda comprendida en esta categoria.

Una segunda dimensién se relaciona con el tiempo. Aunque el trabajo real necesario puede ser
minimo, la programacion det tiempo para verificar que los procedimientos trabajan y para confiar

en el control del proceso, puede tomar algun tiempo.

E! cumplimiento de los requisitos para e! Control del disefio (subclausula 4.4 en ISO 9001) queda

comprendido en esta categoria.

- Recursos disponibles

Este criterio también tiene dos dimensiones. La primera se relaciona con el numero de
empleados disponibles, y la segunda, con la experiencia, cuando puede asegurarse que los
empleados correctos para un elemento especifico se encontraran disponibles para trabajar en el

elemento.
! Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. i ico. 3 . XL L TR TN B
vz Foach, an 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill VA TESIS WO S8AZ
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Figura 9
Cémo Realizar un Andlisis a Fondo de las Discrepancias

Identificar
Meétodos actuales

Documentacidn existente

Evaluar el cumplimiento
con respecto a:

Los requisitos de la nomma pertinente

Plan(es) de calidad

Preparar un informe resumido:

« |dentifique los métodos y
documentacion aceptabies

* Identifigue ios métodos yla
documentacion que necesiten
afinarse .

« Identifique los procedimientos
nuevos ylas revisiones
importantes que necesiten los
procedimientos existentes.

Planificacion de acciones

Los equipos por elementos utilizan los resultados del analisis de discrepancias y las prioridades
establecidas por el equipo del proyecto, como cimientos para elaborar los planes de accién que detallan
el método para el disefo (o afinaciéon) y para la documentacion e implantacion de cada elemento del
sistema de calidad. Los planes de accion deben documentarse, ponerse bajo el control de documentos y
aprobarse por el equipo del proyecto. La discipiina de elaborar un plan por escrito obliga a lograr ia

claridad de pensamiento, proporciona un medio excelente para asegurar el consenso entre los miembros
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del equipo por elemento y proporciona a estos equipos una guia a seguir, inciuso si se cambian de
departamento. '43

No todos los planes de accidén necesitan tener el mismo nivel de complejidad o detalle. Tal vez no se

necesite ningun plan; esto depende de la cantidad de trabajo que deba realizarse.

Si un equipo por elemento encuentra que los métodos son adecuados y que la documentacion es
correcta, s6lo es necesario asegurarse que los procedimientos se encuentren bajo el control de
En este punto no deben revisarse los procedimientos que sean efectivos so6lo para
Cuando se presente un cambio inherente en el
sistema de control de

documentos.
acoplarlos a nuevas directrices de formato.
procedimiento, el formato puede revisarse, si es necesario, empleando el

documentos.

Si un equipo encuentra que los métodos son adecuados, pero la documentacidn inadecuada, es

probable que la documentacién sea examinada, revisada y aprobada y que se le asigne un numero de

control de documento cuando necesite emplearse.

Cuando exista una discrepancia sustancial que exija un plan de accién formal y completo, tal vez el
trabajo no proceda de una manera directa, secuencial. Mas bien sera un proceso iterativo. En este caso

de elaboracion de un plan de accion, la programacion debe reconocer el tiempo extra que sera

necesario.

Un plan de accion caracteristico, incluiria los siete temas principales siguientes: '*4

= Antecedentes
o Aplicacion del elemento en la empresa (todas las actividades, todos los departamentos)

o Analisis del trabajo a realizar (descripcién detallada)
o Obstaculos, restricciones e inquietudes potenciales

- Las necesidades actuales de coordinacidon con otros equipos por elemento (por ejemplo,
otros elementos que puedan tener algun efecto o sufrir el efecto del elemento pertinente y
puntos que tengan en comun los elementos, tal como la capacitacion).

- Plan para el disefio y validacion del elemento

o Proporcionar la informacion, instrucciéon y capacitaciéon necesarias a los empleados

participantes

::: f;?ach. R.W. Manual de | 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
dem.
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0 00 00O

0

Proponer niveles detallados de habilidad y conocimientos
Identificar opciones para cumplir los requisitos

Analizar las opciones y hacer una seleccion

Delinear los métodos y procedimientos existentes, modificados y nuevos

Realizar pruebas de los métodos y procedimientos modificados, analizar los resultados y
revisar

Validar los disefios y enviarlos al equipo del proyecto para su examen y para que revise
lo que considere necesario

Revisar los métodos y procedimientos para indicar los resultados de la evaluacion de la
documentacion, implantacion y de la validacion (Fases 6,7 y 8)

Plan para la documentacion del elemento

(=]

o

Proporcionar la informacion, instruccion y capacitacion necesarias a los empleados

participantes
Examinar las directrices sobre los elementos del sistemma de calidad del equipo del

proyecto
Examinar con cuidado los resuitados pertinentes de la fase §

Elaborar y afinar la documentacion

Llevar a cabo un examen por parte de una muestra de usuarios, analizar los resultados y
revisar segun sea necesario

Lievar a cabo pruebas bajo condiciones reales de uso, analizar los resultados y revisar
segun sea necesario

Realizar auditorias de adecuacion y revisiones segun sea necesario

Obtener la aprobacion
Revisar los procedimientos, segin sea necesario, para trabajar con los resultados de la

implantacién y de la evaluaciéon de 1a validacion (fases 7 y 8)

Plan para la implantacién del elemento

o

0 0 0 0

0

0

Identificar las destrezas necesarias de los empleados

identificar las destrezas que tienen los empleados

Disponer lo necesario para la capacitacion, instruccién, experiencia o calificacion
Identificar estrategias de implantacion y lievarlas a cabo

Realizar una auditoria interna de cumplimiento y tomar las acciones correctivas
necesarias

Dar seguimiento al desempeno

Revisar el disefio, la documentacion y la implantacion segun sea necesario
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- Afinar el tiempo y el esfuerzo estimados

Disefo de la documentacién

E! disefo o la afinacion de nuevos métodos y procedimientos debe comenzar con las habilidades
propuestas y con los conocimientos necesarios para cada actividad del sistema de calidad. Si este punto
de arranque, los equipos por elemento no tendran posibilidades de satisfacer las necesidades de los

empleados.

Las fuentes de informacion sobre las habilidades y los conocimientos de ios empleados son: '*°

Los empleados que realizan las actividades se encuentran en buena posicién para decir a
los equipos por elemento lo que toma hacer sus trabajos y qué les ayudaria para hacerlos

mejor

Los gerentes de linea en los departamentos o funciones que son parte del sistema de

calidad

. La capacitacion y los procedimientos identificados en los planes de calidad

Los resultados del analisis personal-procedimientos, realizado por el equipo del proyecto

durante la evaluacion inicial en la fase 2.

Los gerentes de linea son los principales responsables de establecer las habilidades y conocimientos
necesarios. Por lo tanto, es logico que los miembros del equipo por elemento trabajen con los gerentes
de linea al elaborar los requisitos de habilidades y conocimientos especificos para cada puesto y poner

por escrito el acuerdo logrado. Es de esperar que los detalles cambien al delinear y validar

procedimientos nuevos o perfeccionados. Esto es normal.

Las definiciones documentadas de los niveles de habilidad y de las calificaciones son un requisito de las

normas y deben ponerse bajo el control de documentos. Incluso en esta etapa de propuesta sera util

conocer cual version o revision del nivel de habilidad se analiza o utiliza en ese momento.

% peach, R.W. Manua! de ISO 9000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Disefo de los procedimientos

Una vez que se ha logrado el consenso sobre los requisitos de las habilidades y de los conocimientos
propuestos, un equipo por elemento puede disefar procedimientos nuevos o afinar los anteriores para
cumpilir los requisitos de ia norma y los objetivos de los planes de calidad.

Un buen método para elaborar procedimientos efectivos es: '*°

e Revisar los insumos: fuerzas y debilidades que surgieron en el analisis de las
discrepancias, niveles propuestos de habilidad y planes de calidad

L3 Identificar opciones. Realizar sesiones de tormentas de ideas con empleados que

realicen un trabajo relacionado, pues ésta es una buena forma de identificar opciones

que ayuden a cumplir los requisitos, tanto en contenido de los procedimientos, como en

Este método puede complementarse con entrevistas

la presentacion de!l material.
Se debe capturar lo que se aprendié en esquemas,

informales o grupos enfocados.
graficas, diagramas, listar rapidas y fotografias, cualquier cosa que sea facil de producir

y comunicar para su uso posterior.

Analizar las opciones y hacer una seleccién. Si es posible, en e! analisis y la evaluacion
de las opciones deben participar las mismas personas que las propusieron durante la
tormenta de ideas. Los participantes deberan llevar las.opciones mas viables a sus
grupos de trabajo para medir la eficiencia y la factibilidad percibida, asi como el grado de
aceptaciéon por parte de los empleados. Durante la evaluacion se deben considerar

aspectos como:

Compatibilidad con los sistemas existentes en la empresa
Compatibilidad con el estilo de operacion de la empresa
Compatibilidad con los niveles de habilidad

Recursos disponibles

Tiempo disponible

00000

La meta es crear procedimientos que funcionen, que sean eficientes y con los que pueda vivir la
mayoria de las personas. Las actividades necesarias para satisfacer los requisitos de calidad
deben parecer tan naturales y directas, que el sistema de calidad sea casi invisible para la

mayoria de los empleados.

"¢ peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.




. Delinear los procedimientos. Una vez que han seleccionado una opcion los miembros

del equipo deberan delinear los procedimientos con e! detalle suficiente para que puedan
explicarios a los empleados que no participaron en la elaboracién y evaluacion de las opciones.
Cada procedimiento especificado debe incluir una descripcién del formato y de los medios
propuestos, e incluir esquemas generales de cualesquier figuras o diagramas de flujo. Si se
planea incluir tablas de ajustes o parametros adicionales, sera util incluirlas también, aunque no

es necesario que tengan su forma final.

los procedimientos

L] Probar los procedimientos. La meta de realizar pruebas de
redactar los

especificados es confirmar, antes de invertir mucho tiempo y trabajo en
procedimientos completos, que seran efectivos, que funcionaran y que seran aceptables para los
usuarios. Las pruebas deben identificar la mayoria de las modificaciones que sean necesarias.
Puede pedirse a un pequefo grupo de empleados que sigan los procedimientos propuestos por
una semana o dos con el fin de identificar mejor cuales aspectos les gustas y con cuales no se

sienten cémodos o no les ayudan.

L] Revisar las opciones. Usando los resultados de la prueba, en los procedimientos
especificados para conseguir una aceptacion total deben incorporarse las revisiones, tanto del
meétodo como de la informacion. Si las revisiones son extensas seria prudente realizar otra
prueba. Si las revisiones a los niveles de habilidad propuestos parecen adecuadas, sera
necesario negociar con los gerentes de departamento antes de cambiar a ios procedimientos

propuestos.

Las instrucciones de trabajo que apoyen los procedimientos son responsabilidad del departamento de
Los equipos por elemento deben liegar a un acuerdo sobre cuales instrucciones de

linea respectivo.
Los equipos por elemento deben

trabajo son necesarias, si es que existe, y agregaran valor.
proporcionar la guia necesaria a los departamentos para que elaboren ias instrucciones de trabajo. En la
fase 6, los equipos por elemento seran responsables de revisar y aprobar cualquier instrucciéon de trabajo
que se haya elaborado, ya que todas deben ser compatibles con los procedimientos relacionados y tiene

que referenciarse con tales procedimientos.
Validaciéon del disefio del elemento

En los objetivos de la fase 5 se encuentra implicita Ia necesidad de validar la combinacién propuesta

entre niveles de habilidad y procedimientos: ™7

“7 peach, RW. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Cumpie con los requisitos de la norma pertinente

Satisface la intencién del plan de calidad pertinente

L Es eficiente desde ia perspectiva del negocio

Es compatible con las propuestas de otros equipos por elemento
Es aceptable para la mayoria de los empleados que tienen que trabajar con los

procedimientos

El equipo por elemento necesitara decidir la forma en que validara el disefno total de cada elemento, a fin
de minimizar el tiempo y el esfuerzo de preparacion con la restriccion de recursos limitados. El método
de validacién bien puede variar de un elemento a otro con base en, por ejemplo, el tamario de la
empresa y la cantidad de cambio necesario, tal como se indica en el analisis de las discrepancias.

Los resuitados de ia validacion deben reflejarse en los esquemas de procedimientos y en los niveles de

habilidades y conocimientos propuestos, ios cuales son ia base para la fase 6.

FASE 6: Documentar los elementos del sistema de calidad

En la fase 5, cada equipo por elemento elabord un plan para ila documentacion de su elemento. En este

punto, se realizara el plan con este objetivo: '*?

Garantizar que la documentacion para cada elemento del sistema de calidad se haya
elaborado, revisado y aprobado de manera apropiada.

Con base en las prioridades establecidas en la fase 5 y el trabajo real necesario para disefar los
elementos del sistema de calidad, no todos los elementos se documentaran al mismo tiempo.

Las responsabilidades de documentacion se dividen: '*°

La elaboracion de los procedimientos es la responsabilidad de los equipos por elemento.
Sin embargo, dependiendo del contenido del plan para documentacion creado en la fase
5, la elaboracion o perfeccionamiento de los documentos reales pueden hacerla otros
empleados que tengan los conocimientos necesarios, con el apoyo y revision de los

equipos por elemento.

“® Organizacion internacional de Normalizacion. SO _9004-_ Sisterna tidn ge |
‘“Dgsemgeno. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
Peach, R.W. Manual de 1SO 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Mill.
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. Elaborar las instrucciones de trabajo y ayudas para el puesto es responsabilidad de los
departamentos de linea, en colaboracién con los equipos por elemento

La elaboracion del manual de calidad es responsabilidad del equipo del proyecto y se hara

una vez que toda la documentacion restante esté completa.

Las actividades realizadas en esta fase son:

1.

NO o bhon

Examinar las directrices del sistema de calidad

Elaborar o afinar la documentacion

Probar la documentacion

Realizar auditorias de adecuacion

Obtener la aprobacion

Elaborar el manual! de calidad

Revisar segun sea necesario para trabajar con los resultados de la implantacion y

de la evaluacion de validacion.

Elaboracién o afinacién de los procedimientos

En este punto se preparan borradores completos de todos los procedimientos nuevos que se han
revisado. Se debe referir ila siguiente informacion para la elaboracion de los borradores:

e Niveles de habilidades y conocimientos de la fase 5

. Esbozos de procedimientos realizados en la fase 5
e Del equipo del proyecto: estructura de la documentacion, formatos y medios aceptables,
directrices de redaccion, procedimientos de revision y aprobacion de documentos

« Procedimientos para el control de documentos.

Al mismo tiempo, los miembros que hayan designado los departamentos preparan cualquier instrucciéon
de trabajo adicional o ayudas exigidas por el puesto. Todas las instrucciones de trabajo y las ayudas de!
puesto documentadas, tanto nuevas como existentes, deben tener una referencia apropiada en los

procedimientos relacionados con ellas.

Pruebas de la documentacion

Para garantizar que la documentacion es comprensible, Gtil y efectiva, los siguientes dos niveles de

prueba son de gran utilidad: '%°

'*® peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. México, Mexico. 1999. Mc. Graw Hill.
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. Revisién por parte de una muestra de usuarios.
Una revision de los borradores de los procedimientos y de las instrucciones de trabajo por parte

de una muestra de usuarios, entre los que se incluya tanto a los empleados que participaron en

la validaciéon del disefio, como a algunos que no hayan participado.

Los empleados que tengan cierto tiempo en el puesto pueden dar una nueva perspectiva. Los
empleados que tengan mas experiencia pueden hacer sugerencias sobre diversas formas de

tratar con las contingencias.

. Uso bajo condiciones reales de operacién
Después de incorporar los cambios a los borradores, y a partir de la revision hecha por un grupo
de usuarios, se debe realizar una prueba bajo condiciones de trabajo en la que usuarios reales

sigan los procedimientos completos.

La oportunidad de las pruebas debe ser adecuada para el elemento del sistema de calidad. Se debe
utilizar cualquier método légico para reunir datos de estas pruebas y comunicarse debidamente a los
equipos de elementos y de proyecto. En esta etapa es cuando los puntos débiles suelen ser mas

evidentes.

Después de cada prueba se debe revisar la documentacién consecuente hasta estar seguro de que la
prueba es efectiva. Cada revision debe estar bajo el control de documentos, comenzando con el primer

borrador.

La realizacion de pruebas es una oportunidad para que los empleados se familiaricen con nuevas y
mejores formas de hacer sus trabajos. La comprension y aceptacion de los procedimientos finales y de
las instrucciones de trabajo por el grueso de los empleados seran la base para la adopcion del sistema.

Realizacion de auditorias de adecuacién

Una vez completadas las pruebas, los procedimientos deben proceder a través de tres niveles de

auditoria y aprobacion:*®’

- El equipo de proyecto debe realizar auditorias de los procedimientos e instrucciones en
borrador para verificar su consistencia y compatibilidad con otra documentacion, su

5 Mills, D. Manual de Auditoria de ta Calidad. Barcelona, Espafia. 2003. Gestién 2000.
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adhesion a las directrices de la documentacién y su adhesién a los objetivos de los

planes de calidad.

. Los departamentos afectados deben realizar auditorias de los procedimientos en

borrador y de las instrucciones de trabajo con el fin de verificar su utilidad y la facilidad

de comprensién. Para esto , los departamentos emplearan los procedimientos de
revision de documentos elaborados por el equipo de! proyecto y aprobados por el comité

directivo.

Los auditores internos deben realizar auditorias de los procesos y de las instrucciones de
trabajo con el fin de verificar su adecuacion a los requisitos de la norma ISO 9000. Si se
encuentran faltas de adecuacion, ésta sera una buena oportunidad para implantar una
accién correctiva formal que sirva para obtener experiencia con los procedimientos de

accion correctiva.

Aprobacion de la documentacién

Después de haber realizado todas las auditorias de adecuacion y de haber realizado las revisiones
resultantes, el borrador final debe someterse a la autoridad designada para su aprobacioén. La autoridad

puede ser el equipo del proyecto o el comité directivo.

Elaboraciéon del manual de calidad

La subcladusula 4.2 de las normas ISO 9000 exige un manual de calidad que bosqueje la estructura de la

documentacion del sistema de calidad.'3?

Es bastante util que la organizacion del manual de calidad sea paralela a la estructura de la norma
respectiva, o bien, incluir una matriz de referencia cruzada. También es importante identificar desde el
inicio del manual cualesquiera areas en las que el sistema de calidad se ha “adecuado” a la empresa. EIl
manual de calidad debe indicar cualquier novedad o aspecto inusual sobre el sistema de calidad, asi
como cualesquier exclusiones de elementos o requisitos del sisterna de calidad.

FASE 7: Implantacion de los elementos del sistema de calidad

La fase 7 tiene tres objetivos: 152

irectri

%2 Organizacion Internacional de Normalizacion. IS 4-_Sistem.
Desempenio. Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
53 bidem.
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- Desplegar por compieto todos los elementos del sistema de calidad, tal como se disefaron y
documentario, en todas las partes pertinentes de la empresa

e Garantizar un apego consistente a las politicas del sistema de calidad, a los procedimientos

y a las instrucciones de trabajo.
e Demostrar la efectividad de todo el sistema de calidad.

Para que el sistema de calidad sea operacional es necesaric que todos participen. Los gerentes
desempenan un papel muy importante ya que son los responsables de asegurar que los empleados
tienen las habilidades y los conocimientos necesarios para utilizar los procedimientos nuevos o revisados
y para integrar dichos procedimientos a sus actividades diarias. Los empleados deben utilizar los
procedimientos. Los equipos por elemento deben asegurarse que los procedimientos puedan usarse y
que los empileados tengan la capacitacién necesaria para utilizarlos. El| equipo del proyecto tiene la
responsabilidad total de la implantacién del sistema de calidad. El punto mas importante es que el
director general debe ser visibie y desempertar un papel activo, tanto durante el proceso de implantacion,
como en cualquier cambio que involucre a toda la empresa.

Con base en las prioridades establecidas por el equipo del proyecto en la fase 5, y en el trabajo real
necesario para disefar y documentar los elementos de! sistema de calidad, no todos los elementos se

implementaran al mismo tiempo.
Las principales actividades a realizar en esta fase son:'%*

Afinar la estrategia de implantacion

Asegurase que los empleados tienen las destrezas necesarias
Poner en practica los procedimientos

Realizar una auditoria de cumpiimiento

dar seguimiento al desempefo

o0 hwN

revisar segun sea necesario

Asegurar que se tiene las destrezas

. Evaluar las destrezas de los empleados de manera formal con la ayuda de los gerentes.
's* Peach, R.W. Manual de ISO 9000. 3a. Ed. Mexico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
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Mantener registros para cada empieado, de las actividades que realiza de manera

competente. Estos registros deben conservarse con facilidad de acceso para asegurar

el trabajo sea realizado por personal que cuente con las destrezas requeridas.
Resolver las discrepancias en las destrezas para que las capacidades de los empleados

se demuestren de manera satisfactoria.

Poner en practica los procedimientos

El poner en practica los procedimientos tiene dos aspectos:

- Capacitacioén
Los empleados (incluso los directivos) deben capacitarse en el uso de los procedimientos nuevos

o revisados, incluyendo el mantenimiento de los registros necesarios. Los planes de

implantacion elaborados por los equipos de la fase § incluyen planes para |la capacitacién. Silos
procedimientos son realmente amigables, las necesidades de capacitacién formal seran
minimas. Se debe considerar que una vez que el sistema de calidad es totalmente operacional,
la capacitacion subsiguiente se vueive una responsabilidad permanente de la gerencia de

linea.'s®

. Utilizacion de los procedimientos
En paralelo con la evaluacién de las destrezas y la correccidon de cualquier discrepancia, los
gerentes de linea deben cambiar los meétodos de trabajo para seguir todos los procedimientos e

E! método para implantar los procedimientos en un
156

instrucciones de trabajo pertinentes.
departamento o funcién puede ser diferente e cada empresa.

Realizar auditorias de cumplimiento

Los auditores internos de calidad deben realizar, dentro de las dos semanas posteriores a la
capacitacion, una auditoria de! cumplimiento de los procedimientos por parte de los empleados a fin de
determinar si el método se sigue de acuerdo con los procedimientos e instrucciones de trabajo
pertinentes. Es probable que se encuentren no conformidades que disparen acciones correctivas.
Cualquier no-conformidad debe resolverse empleando los procedimientos formales de accion correctiva.
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*% Gregori, W. y Volpato E._Capital Intetectyal: Administracion Sistémica. Bogota, Colombia. 2002, Mc. Graw Hill.

% |bidem.

37 Mills, D. Manual de Auditoria de |la Calidad. Barcelona, Espana. 2003. Gestidn 2000.
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Seguimiento al desempefio

E! uso de procedimientos bajo condiciones reales de operacidn durante un periodo de tiempo es la unica
forma posible para validar por compieto del disefio, la documentaciéon y la implantacién de un sistema de
calidad. La cantidad de tiempo necesaria para evaluar la efectividad de todos los elementos en el
sistema puede tomar meses. Por esta razén, el acopio de la informacion debe planearse con suficiente

anticipacion para llevar el seguimiento del desemperio globat. 1%

Ademas de las auditorias del sistema de calidad, existen dos métodos principales para dar seguimiento

al desemperio que son:'>®

talado en las f; 3 y 4 debe indicar'®

. El sisterna de medicion ir
o Silos objetivos de calidad se han alcanzado
Si los objetivos de calidad no se han alcanzado , qué tan bien trabaja el sistema de

o
calidad

o Si el sistema de calidad es iguaimente efectivo en todos los departamentos o
funciones

o Siel sistema de calidad se sigue de manera consistente todo el tiempo

o Doénde se han presentado los problemas

La retroalimentacion por parte de los empleados, obtenida por medio de cualquier

mecanismo eficaz, puede: '®’

o Proporcionar datos subjetivos que apoyen a los datos objetivos

o Compiementar los datos objetivos, es decir, proporcionar informacién adicional no

disponible de las mediciones

Crear conflicto con datos objetivos, por ejemplo, en este caso, las mediciones
pueden mostrar una mejoria, pero los empleados informan que sienten tension
cuando utilizan ciertos procedimientos durante un periodo especifico de tiempo o
durante ciertos periodos, de modo que tendran que hacerse algunas
consideraciones a largo plazo que no se habian identificado con anterioridad.

Los resultados negativos o conflictivos, ya sean operacionales o debidos a la retroalimentacion por parte
de los empleados, indica que algo estd mal en el diseno, la documentacién o en la implantacion del
elemento concerniente del sistema de calidad. Los equipos por elemento el equipo de proyecto pueden

'%® Mills, D. Manual de Auditoria de Ia Calidad. Barcelona, Espafna. 2003. Gestion 2000.

::: Peach, R.W. Manual de IS 000, 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
Organizacion internacional de Normalizacion, [SO 9004- Sistemas de Gestion de la Calidad-- Directrices para la Mejora del
m‘%’si"—‘m Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
idem.
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tener varias respuestas para estos resultados, dependiendo de la causa que se sospecha que los

genera: %2

Si el disefo no es del todo efectivo, se deben identificar los cambios necesarios, realizarlos
y probar el nuevo disefio con los usuarios

Si los cambios tienen un impacto sobre la documentacion, se deben hacer los cambios a
través de los procedimientos de control de documentos

Si la implantacién no es efectiva, se deben identificar ias acciones necesarias, elaborar
planes para satisfacer las necesidades y seguir las acciones junto con los planes.

Cuando el equipo del proyecto tiene confianza en que todos los elementos del sistema de calidad estan
instalados y operando de manera efectiva, es tiempo para realizar una validacion formal del sistema de

calidad — Fase 8. '%®

Figura 10
Un Sistema de Calidad Totaimente Iimplantado ’!'ES’S CON
AT T e

Ll .. ORIGEN |

—
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Mediciones del pro- .
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. ceso y resuitados
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2 - ST T o ket
Z
=3 ©n
t .
Acciones preventivas
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::: ::g:ch. R.W. Manual de ISO 9Q000. 3a. Ed. Meéxico, México. 1999. Mc. Graw Hill.
idem.,
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FASE 8: Validar ia implantacién

La fase 8 tiene un solo objetivo: '%*

e Transmitir una elevada confianza en que el sistema de calidad comprende de manera
adecuada el alcance definido dei sistema de calidad de la empresa y, si se busca la

certificacion, confiar en que el sistema cumplird los requisitos durante la evaluacion

formal de la certificacion.

Las actividades principales de la fase 8 son: '*°

1. disponer lo necesario para la evaluacion de la validacion
2. realizar la evaluacion
3. resolver las no conformidades

Preparativos necesarios para una evaluacion de todo el sistema

La evaluacién de la validacion deben realizarla expertos calificados en ISO 9000 relacionandola con los
requisitos de la norma 9000 seleccionada y con el alcance definido para el sistemma de calidad. La
administracién normal del proyecto, las revisiones por parte de la direccion y las auditorias internas son
importantes, pero son bastante menos rigurosas que una evaluacion externa. '

Si la empresa busca la certificacién puede elegirse cualquiera de ios dos meétodos de preevaluacion. EI

primero es que el organismo de certificacion que se haya seleccionado realice la tarea, el segundo es

emplear a consulitores externos.

La implantacion de un sistema de calidad basado en las normas ISO 9000 sera uno de los retos mas
importantes en la historia de una empresa, ya que exige un compromiso visible y a largo plazo por parte
de la direccion; involucra a toda la empresa, tiene un efecto sobre el trabajo de todos los empieados;
exige un profundo auto examen que, en ocasiones puede ser doloroso y producir cambios sustanciales
en operaciones que pudieron permanecer estaticas por mucho anos. También puede significar clientes
mas satisfechos, una mejor posicion competitiva, operaciones internas mas eficientes y una fuerza de

trabajo mejor capacitada, mas informada y mas solidaria, aspectos clave para el éxito del negocio. 167

%4 Organizacion Internacional de Normalizacién, 1SO 9004- Sistemas d stion de la Caligad-- Directrices la_ Mejora del
Mm Ginebra, Suiza. 2000. Secretaria Central de ISO.
Peach, R.W. Manual de ISOQ 9000. 3a. Ed. México, México. 1999. Mc. Graw Hill.
%% bidem.
' ibidem.

94




CAPITULO Il

ACTIVIDADES DESARROLLADAS

5




El presente capitulo describird las actividades realizadas para la generacion e implantacion del
sistema de calidad. La descripcion de dichas actividades se presentara respetando las ocho fases

descritas en el capitulo anterior.

FASE 1: Lograr el compromiso

Existe un grupo de control de calidad, independiente del departamento de operaciones de
Investigacion Clinica, que se dedica a realizar auditorias internas de calidad. Como resultado de
dichas auditorias, se otorga una calificacion a la afiliada o centro de investigacion auditado. Estas

calificaciones son determinantes para continuar realizando estudios de investigacion.

En el afio 2000, la auditoria de Calidad reatizada en la afiliada mexicana arrojo resultados poco

alentadores sobre la calidad de las operaciones realizadas, ocasionando la preocupacion de la

direccion local y corporativa.

La organizacion se vio en la necesidad de generar un plan de accion para implantar un sistema que

asegurara la calidad de los estudios realizados. En un inicio, se pidieron acciones que lograran

resultados en el corto plazo. Se designd un lider de generacion e implementacion del sistema de

calidad local.

Debido a la naturaleza de la organizacién, el sistema de calidad no tiene como objetivo obtener la
certificacion especifica en ISO 9000, sino la obtencidn de calificaciones satisfactorias del grupo

interno de Auditoria.

E! compromiso de la direccién se obtuvo, primero, mediante un comunicado formal que establece el

proposito de ta organizacion.

El objetivo principal era muy claro y sencillo: Obtener una calificacion satisfactoria y competitiva que
asegurara la asignacion de estudios clinicos del corporativo, el alcance de este objetivo abarcaba
todas las operaciones relacionadas con la investigacion clinica. El tiempo con el que se contaba era

un afno a partir de la designacion del lider del proyecto.

Para lograr el impacto requerido en todos los miembros de la organizacién, se compartieron los
resultados obtenidos durante la auditoria y se comunicaron efectivamente los objetivos a corto,
Estos comunicados se realizaron mediante correos

mediano y largo plazo para la organizacion.
presentaciones informativas

electronicos periodicos, que incluian temas de calidad, asi como
realizadas en las juntas del departamento.
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En un inicio, la resistencia al cambio era evidente. Dicha resistencia fue disminuida al hacer

entender al personal la importancia de realizar un trabajo de calidad, y los beneficios que esto traeria
a cada miembro de la organizacion: la obtencién de mas estudios, lo que aseguraria la permanencia
en la empresa del personal del departamento. El involucrar a todos activamente dentro del proyecto

también fue determinante para lograr una implantacion exitosa.

En poco tiempo, para todo el personal era evidente la importancia de la calidad, y con el tiempo
fueron comprendiendo su impacto en las actividades de cada uno, y adquirieron un papel activo en la

implantacién de ta cultura de la calidad.

La norma seleccionada fue la ISO 9004-2, orientada a ia prestacion de servicios, aunque, como se
menciond anteriormente, el objetivo no era ia certificacion del departamento, por lo que la norma fue

utilizada unicamente como guia.

Eil alcance del proyecto incluy6 a todo el personal y las actividades relacionadas con la realizacion de
estudios de Investigacion Clinica en la afiliada mexicana, incluyendo las oficinas administrativas, los

sitios de investigacion, y el aimacén del material utilizado.
FASE 2: Planear y organizar

Para realizar una planeacion y una organizacion efectiva de la implantaciéon de! sistema de calidad,
se realizé una evaluacidon del ambiente operacional existente y posteriormente un analisis de
discrepancias, de acuerdo a los pasos descritos en el capitulo anterior.

Ambiente Operacional

Los siguientes aspectos fueron tomados en cuenta:

1. La cultura de |a calidad
a. ¢ Quién es responsable por la calidad?
-~ No existia una posicion relacionada con la calidad
b. ¢ Como se toman las decisiones con respecto a la calidad?

— No se tomaban decisiones al respecto, se intentaba implementar las

decisiones corporativas
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2. Ambiente para el cambio
a. & Qué estimula el cambio?
— E!I cambio fue estimulado por la presiéon del corporativo para mejorar la calidad
de las operaciones de la afiliada
b. < Cémo responde la empresa ante la necesidad de cambiar?
— La alta gerencia entendia la necesidad, pero el resto de la organizacion no

estaba consciente ni desafiaba el “status-quo”.

3. Orientacién a las personas sobre los procedimientos
~ ElI personal sabia de la existencia de los procedimientos globales de

operacién, no asi de los locales, ni de la regulacion local en materia de
investigacion para la salud. Aun cuando estaba consciente de la existencia
de procedimientos globales de operacion, no eran utilizados como

herramientas en el trabajo diario.
Para realizar el analisis de discrepancias se tomaron en consideracion tres dimensiones:

1. La definicion de las habilidades, conocimientos y destrezas esperados en |as personas, que
se establecian en ta “Descripcion de puesto” de cada persona.

2. Procedimientos de operacion documentados: Existian procedimientos globales y locales de
operacion. Los procedimientos globales son administrados por el corporativo. Los
procedimientos locales no habian sido revisados en por lo menos dos afos, la mayoria de
ellos no reflejaba la practica actual ni estaban alineados con los procedimientos globales.
Ademas, el personal refirid no utilizarlos como material de referencia.

3. Consistencia con los procesos documentados: El personal no utilizaba los procedimientos,
globales o locales, como herramientas para desarrollar su trabajo. La gran mayoria de las
actividades eran desempenadas de la forma en la que eran transmitidas de una persona a
otra. Se detectd la necesidad de entrenar al personal en cada uno de los procedimientos
criticos para el desemperio de sus actividades.
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FASE 3: Definir y anatizar los procesos
Los dos procesos principales que se llevan a cabo en la organizacion son:
1. Obtencion de la asignacion de estudios clinicos del corporativo

2. Conduccién y administracién de los estudios clinicos cumpliendo con los requisitos de

calidad y tiempo establecidos por el corporativo.

El proceso (1) es administrado por el corporativo, por lo que el sistema de calidad se enfoco

unicamente en el proceso (2).

El proceso de Administraciéon y Conduccion de un estudio clinico, a nivel general, se divide en tres
fases:
1. Inicio del Estudio
2. Conduccion del Estudio
3. Cierre del Estudio

TEQIC CON
Figura 11 FL,..... ) ORIGEN

Fases de la Realizacién de un Estudio Clinico

Inicio
del
Estudio

Las interfases del Inicio, la Conduccion y el Cierre del Estudio se detalian en las siguientes tres tablas.
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Tabla 10

Interfases del Inicio del Estudio

Paso | Accién insumos Productos Clientes
1 Revision y Traduccion Protocolo Documentos Contacto de!
de los documentos del Carta de revisados y Corporativo
estudio Consentimiento aprobados
Formas de Registro
1a Identificacion, Acuerdo de Formato de Director Médico
evaluacion y seleccion Confidencialidad Aprobacion de Sitios Investigadores
de Investigadores Cuestionario de de Investigacion
Evaluacion
Documentos de!
Estudio
2 Solicitud de aprobacion Documentos del Carta de aprobacion investigadores
de los Comités de Etica estudio revisados y para la realizacién del Comités de Etica
aprobados estudio
3 Solicitud de aprobacion Documentos del Oficio de aprobacion Secretaria de
de la Secretaria de estudio revisados y para la realizacion del Salud
Salud aprobados estudio
Carta de aprobacion
para la realizacion
del estudio
4 Obtener permiso de Oficio de Permiso de Secretaria de
Importacion de aprobacion para la Importacion del Salud
Medicamento realizacion del Medicamento
estudio
Informacion técnica
del medicamento
5 importar el Permiso de Medicamento Corporativo
medicamento de! Importacion del disponible para iniciar
estudio medicamento el estudio
Factura pro-forma
6 Recibir entrenamiento Material de Certificados de Corporativo
entrenamiento entrenamiento del Personal local
personal
7 Generar y firmar Contrato y Contrato firmado Director Médico
contratos presupuesto Procurement
Institucion
Investigador
8 Entrenar a los Material de Certificados de Investigadores
Investigadores entrenamiento entrenamiento de los
investigadores
9 Enviar material de Documentos dei Recibos de material Investigadores
trabajo a los sitios estudio, material del | dei sitio
estudio
10 Visita de Iniciacion de Lista de actividades | Sitio listo para iniciar Investigadores
Sitio el estudio
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Las interfases de la Conduccion del Estudio se detallan en la siguiente tabla:

Tabia 11
Interfases de la Conduccién del Estudio
Paso | Accién insumos Productos Clientes
1 ingreso de pacientes Pacientes Datos investigadores
2 Monitoreo del estudio Formas de Formas de investigadores
Recoleccion de recoleccion de datos
datos revisadas
Documentos fuente
3 Administracion del Inventarios de Suministros de Investigadores
estudio material materiatl a tiempo
Registros de Implantacion de
desemperno acciones preventivas
/correctivas para
lograr los _objetivos
4 Gestion trimestral de Factura Certificado de tnvestigadores
pagos Aprobaciéon interna Transferencia
bancaria
[] Notificacion a Comites Informacién sobre Acuse de recibo de Comité de Etica

de Etica

el avance y/ o
modificaciones del
estudio

informacion

Las interfases del Cierre del Estudio se detallan en la siguiente tabla:

Tabia 12
interfases del Cierre del Estudio
Paso | Accién Insumos Productos Clientes
1 Cierre de la base de Hojas de aclaracion | Aclaraciones Investigadores
datos documentadas
2 Notificacion a Comités Informacion sobre Acuse de recibo de Comité de Etica
de Etica el término del notificacion
estudio
3 Cierre del sitio de Formato de Actividades de cierre Investigadores
investigacion actividades para el realizadas y
cierre documentadas
4 Pago final del estudio Uitima factura Uitimo certificado de Investigadores

Aprobacion interna

transferencia bancaria
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A continuacion, se detallaran las siguientes mediciones que fueron establecidas con el fin de evaluar

el desempefio general de ios procesos.

Tabla 13 .
Mediciones del Inicio del Estudio
ACCI PROPOSITO METODO DE ETODO DE METODO DE METODO DE
ACOPRIO: ANALISIS REVISION REOTSOALIMENTA
CI
1. La 1. Qué debe 1. Quien 1. Quienes 1. Quién
razén de ser medirse analiza reciben el analisis proporciona
de la medicién 2. Con queé 2. Cuando se 2. Cuando lo retroalimentacio
2. Coémo frecuencia debe hace el analisis reciben n
se utilizaran medirse 3. Como se 3. Qué se 2. Como se
los resultados 3. Quien toma haoe el analisis espera que hagan determina 1a
de la mediciéon las medidas Como se con los resultados utilidad y el uso
4. Como se presenta el del analisis de la medicion
hace ja medicion resultado 3. Como se
5. Factores determina la
variables que satisfaccion con
deben registrarse los analisis y la
presentacion
Revision y 1. Asegu 1. No. de 1. El lider de 1. La gerencia 1. La
Traduccion de rar y revisiones implantacion del 2. Trimestralm gerencia
I documentar la documentadas sC ente Revision
os veracidad de adecuadamente 2. Trimestral 3. Sugerir es de estudio
documentos ) ; mente /apoyar acciones /Auditorias
A os 2.Trimestralmente "
de! estudio documentos 3. Coordinador de 3 Recopiland preventivas o corporativas
utilizados para C. lid. ; © datos de las correctivas 3. Retroali
conducir 1a alidac revisiones de mentacion
investigacion 4.Revisando estudio
2 Monito documentos de 4. Como
re'o de distintos estudios descripcion
proceso 5.Fecha de cualitativa y como
realizacion de la porcentaje de
actividad. desviaciones
encontradas con
respecto al
numero total de
estudios
revisados
Identificacion, 1. Asegu 1. No. de 1. El lider de 1. La gerencia 1. La
evaluacién y rar que las investigadores implantacion del 2. Trimestralm gerencia
seleccion de calificaciones seleccionados sC ente 2. Revision
Investigadores de (os adecuadamente 2. Trimestral 3. Sugerir es de estudio
investigadore 2. Trimestralm mente /apoyar acciones /Auditorias
s, asl como - ente 3. Recopiland preventivas o corporativas
su 3. Coordinador © datos de las correctivas 3. Retroali
evaluacion de calidad revisiones de mentacion
estén 4 Revisando estudio
documentada documentos de q. Como
s distintos estudios descripcion
adecuadame 5. Fecha de cualitativa y como
nte. seleccion del porcentaje de
2. Monito investigador desviaciones
reo para encontragas con
identificacion respecto al
de areas de ndmero total de
oportunidad estudios revisados
Solicitud de 1. Asegu | 1. No. de 5. El llder de 8. La gerencia 12. La
aprobacion de los rar que las aprobaciones implantacién det 10. Trimestralm gerencia
Comités de Etica aprobaciones documentadas sSC ente 13. Revision
de los adecuadamente 6. Trimestral 11. Sugerir es de estudio
Comites de . Trimestralm mente /apoyar acciones /Auditorias
Etica estén ente 7. Recopiland preventivas o corporativas
debidamente 3. Coordinador © datos de las correctivas 14. Retroali
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documentada de calidad revisiones de mentacion
s y que 4. Revisando estudio
hayan sido documentos de 8. Como
obtenidas a distintos estudios descripcion
tiempo. cualitativa y como
2. Monito porcentaje de
reo para desviaciones
identificacion ancontradas con
de areas de respecto al
oportunidad numero total de
estudios revisados
ici 3. Asegu 6. No. de 5. E! lider de 4. La gerencia 4, La
:o’l.lg;;:giéd: de rar gue las aprobaciones implantacion det 5. Trimestralm gerencia
P aprobaciones obtenidas en el SC ente 5. Revision
la Secretaria de la SS para tiempo estimado 6. Trimestral 6. Sugerir es de estudio
de Salud ia realizacion 7. Trimestralm mente /apoyar acciones /Auditorias
de los ente 7. Recopiland preventivas o corporativas
estudios no 8. Coordinador o datos de las cofrectivas 6. Retroali
se demoren de calidad revisiones de mentacion
por errores 9. Revisando estudio
en la documentos de 8. Como
documentaci distintos estudios descripcion
6n sometida. cualitativa y como
4. Monito porcentaje de
reo para desviaciones
identificacion encontradas con
de areas de respecto al
oportunidad numero total de
estudios revisados
Obtener 1. Asegu 3. No. de 7. El lider de 11. La gerencia 14. La
permiso de rar que el permisos de implantacion del 12. Trimestraim gerencia
' ion d inicioo de importacion sC ente 15. Revision
mportacion de un estudio no obtenidos en 8. Trimestral 13.  Sugerir es de estudio
Medicamento se vea tiempo mente /apoyar acciones /Auditorias
retrasado por 4. Trimestralm 9. Recopiland preventivas o corporativas
problemas en ente o datos de las correctivas 16. Retroali
ia obtencion 5. Coordinador revisiones de mentacién
del permiso de calidad estudio
de 6. Revisando 10. Como
importaciéon documentos de descripcion
de los distintos estudios cualitativa y como
medicamento porcentaje de
s. desviaciones
2. Monito encontradas con
reo para respecto al

identificacion
de areas de
oportunidad

numero total de
estudios revisados

Recibir 1. Asegurar 3. No. de estudios 7. Ellider de 11. La gerencia 14. La gerencia
entrenamiento que el con el personal implantacion dei SC 12. Trimestraimente 15. Revisiones
entrenamiento entrenado 8. Trimestraiment 13. Sugerir /apoyar de estudio
del personal de adecuadamente e acciones preventivas /Auditorias

ia empresa en
el estudio se
haya realizado
y esté
debidamente
documentado.
2. Monitoreo

para
identificacién de
areas de
oportunidad

4. Trimestraimente
5. Coordinador de
calidad

6. Revisando
documentos de
distintos estudios

9. Recopilando
datos de las
revisiones de
estudio

10. Como
descripcion
cualitativa y como
porcentaje de
desviaciones
encontradas con
respecto al numero
tota! de estudios
revisados

© correctivas

corporativas
16. Retroalimenta
cion
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11. La gerencia

14. iLa gerencia

Generar y
firmar
contratos

1. Asegurar
que antes de
iniciar un
estudio se
cuente con un
contrato que
establezca ias
responsabilidad
es y que esté
debidamente
firmado.

2. Monitoreo

para
identificacion de
areas de
oportunidad

3. No. de estudios
con contratos
firmados
adecuadamente

4. Trimestralmente
5. Coordinador de
calidad

6. Revisando
documentos de
distintos estudios

7. Ellider de
implantacién del SC
8. Trimestraiment

e
9. Recopilando
datos de las
revisiones de
estudio

10. Como
descripcion
cualitativa y como
porcentaje de
desviaciones
encontradas con
respecto al niumero
total de estudios
revisados

12. Trimestralmente
13. Sugerir /apoyar
acciones preventivas
o correctivas

15. Revisiones
de estudio
/Auditorias
corporativas

16. Retroalimenta
clon

Entrenar a los
investigadores

1. Asegurar
que el
entrenamiento
de ios
investigadores
que participen
en el estudio se
haya realizado
y esté
debidamente
documentado.
2. Monitoreo

para
identificacion de
areas de
oportunidad

3. No. de estudios
con el personal de
los sitios entrenado
adecuadamente

4. Trimestralimente
5. Coordinador de
calidad

6. Revisando
documentos de
distintos estudios

7. Ellider de
implantacion del SC
Trimestralment
e
9. Recopilando
datos de las
revisiones de
estudio
10. Como
descripcion
cualitativa y como
porcentaje de
desviaciones
encontradas con
respecto al numero
total de estudios
revisados

11. La gerencia

12. Trimestralmente
13. Sugerir /apoyar
acciones preventivas
o correctivas

14. La gerencia
15. Revisiones de
eswdio /Auditorias
corporativas

16. Retroalimentac
ion

Enviar
material de
trabajo a fos
sitios

1. Asegurar
que el material
sea enviado a
los sitios
oportunamente
para iniciar el
estudio.

2. Monitoreo
para
identificacion de
areas de
oportunidad

3. Tiempo
transcurrido desde el
entrenarniento hasta
el envio de material al

7. Elllder de
implantacion det SC
8. Trimestralment
e

9. R ilando

sitio de in 1
4. Trimestraimente
5. Coordinador de
calidad

6. Revisando
documentos de
distintos estudios

datos de las
revisiones de
estudio

10. Como
descripcion
cualitativa y como
porcentaje de
desviaciones
encontradas con
respecto al numero
total de estudios
revisados

11. La gerencia

12. Trimestralmente
13. Sugerir /apoyar
acciones preventivas
o correctivas

14. La gerencia
15. Revisiones
de estudio
/Auditorias
corporativas

/6. Retroalimenta
cion

Visita de
iniciacion de
Sitio

1. Verificar
que se haya
realizado esta
visita con el fin
de resolver las
preguntas que
tuviera el
investigador
antes de iniciar
el estudio .

2. Monitoreo

para
identificacion de
areas de
oportunidad

3. Numero de
estudios en los que
se realizo la visita de
iniciacion en el
tiempo esperado.

4. Trimestraimente
5. Coordinador de
calidad

6. Revisando
documentos de
distintos estudios

7. El lider de
implantacion del SC
8. Trimestraiment

e
9. Recopilando
datos de las
revisiones de
estudio

Como descripcion
cualitativa y como
porcentaje de
desviaciones
encontradas con
respecto al nGmero
total de estudios

10. La gerencia

11. Trimestraimente
12. Sugerir /apoyar

acciones preventivas
o correctivas

13. La gerencia
14, Revisiones
de estudio
/Auditorias
corporativas

15. Retroalimenta
cion
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Tabla 14

Mediciones de la Conduccién del Estudio

4. METODO DE ACOPIO: -

1. PROPOSIO

2. Larazon de ser de la medicion
3. Coémo se utitizaran los resultados de
la medicion

9.
regi

Quée debe medirse

Con qué frecuencia debe medirse
Quien toma las medidas

Como se hace la medicion
Factores variables que deben

strarse

1. Verificar que la inclusion de
pacientes al estudio se realice de
acuerdo a 10 establecido en el
protocolo

2. Asegurar la seguridad del
paciente y la veracidad de los
datos obtenidos en el estudio

3. Numero de desviaciones
detectadas durante el monitoreo de
los estudios.

4. Trimestraimente

5. Coordinador de calidad

6. Revisando las desviaciones
ingresadas en la base de datos de
administracién de los estudios

1. Verificar que el monitoreo de
los estudios se realice de acuerdo
al plan establecido

2. Asegurar la seguridad del
paciente y la veracidad de los
datos obtenidos en el estudio;
verificar la planeacion del estudio.

3. Numero de estudios en los cuales
se cumplid con el plan de monitoreo.
4. Trimestraimente

5. Coordinador de calidad

6. Revisando las desviaciones
ingresadas en la base de datos de
administracion de los estudios

1. Verificar que se cumplan con
los compromisos establecidos por
la corporacion en tiempo y forma.
2. I|dentificar areas de oportunidad
para mejora de procesos.

3. Reporte de cumplimiento
generado por la corporacion.

4. Trimestraimente

5. Responsable del corporativo
6. Revisando las informacion
ingresada en la base de datos de
administracion de los estudios

1. Verificar que los pagos se
realicen conforme a los contratos

establecidos.
2. Identificar areas de oportunidad
para mejora de procesos.

3. Reporte de cumplimiento
generado por la corporacion.

4. Trimestralmente

5. Responsable del corporativo
6. Revisando las informacion
ingresada en |a base de datos de
administracion de los estudios

Accion
1 Ingreso de pacientes
2 Monitoreo de! estudio
3 Administracién del estudio
4 Gestion trimestral de pagos
H Notificacion a Comités de
tica

1. Verificar que los Comités de
Etica sean informados
peribdicamente del avance del
estudio

2. Asegurar que la seguridad y
los derechos de los pacientes.

3. Numero de estudios en los cuales
se enviaron informes de avance del
estudio a los Comités de Etica.

4. Trimestralmente

5. Coordinador de calidad

6. Revisando documentos de
distintos estudios
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Tabla 15

Mediciones del Cierre del Estudio

f_P..o Accion PROPOSITO METODO DE ACOPIO:
10. La razdn de ser de la medicion 12. Qué debe medirse
11. Como se utilizaran los resultados de 13. Con que frecuencia debe medirse
1a medicion 14. Quien toma las medidas

15. Como se hace la medicion
16. Factores variables que deben
registrarse

1 Cierre de la base de datos Por tratarse de un evento que esta en funcion det desempefo de todos
los paises que intervienen en el estudio, no se asignara un parametro

de medicion
2 Notificacion a Comités de 1. Verificar que los Comités de 3. Numero de estudios en los cuales
Etica Etica sean debidamente informados se enviaron informes de avance y de
sobre la finalizacion del estudio. finalizacion del estudio a los Comites
2. Asegurar que la seguridad y de Etica.
los derechos de los pacientes. 4. Trimestraimente

5. Coordinador de calidad
6. Revisando documentos de
distintos estudios

3 Cierre del sitio de 1. Verificar que 10s sitios de 3. Numero de sitios cerrados de
investigacién investigacion sean cerrados de acuerdo a plan.

acuerdo al plan 4. Trimestraimente
2. Asegurar que se cumpla con 5. Coordinador de calidad
los requisitos establecidos por la 6. Revisando documentos de
corporacion. distintos estudios

4 Pago final del estudio 1. Verificar que los pagos se 3. Porcentaje de cumplimiento en
hayan realizado de acuerdo a lo base al presupuesto.
establecido en el contrato 4. Trimestraimente
2. Asegurar que se cumpia con 5. Coordinador de calidad
los compromisos adquiridos por el 6. Revisando los informes generados
investigador y por el patrocinador. por la corporacion

FASE 4: Elaborar el Plan de Calidad

Dado que el servicio ofrecido es el mismo, es decir, se tiene “solo una linea de producto”, se decidid
generar un solo plan de calidad para ser aplicado en todos los estudios administrados. La fase 3 durd
aproximadamente un mes. Al finalizar la misma, se vio que las desviaciones principales se encontraban

en los procesos de:

1. Obtencidn del Consentimiento informado del paciente
2. Manejo del medicamento en estudio
3. Documentacion requerida del estudio

El plan de calidad se enfocé en cada uno de estos procesos, principalmente. Se generaron

herramientas para registrar y llevar un control de cada uno de los procesos, se dio un entrenamiento
profundo a todo el personal de la empresa, asi como al personal de los sitios de investigacidon. Para
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cada proceso, se establecié un plazo de tres meses para documentar todos los hallazgos y establecer

planes de accion para evitar que volvieran a ocurrir.

Después de analizar las mediciones propuestas en la Fase 3, se decidio, por falta de recursos, medir
unicamente los resultados en los tres procesos clave descritos anteriormente. EIl criterio de medicion
adoptado para los tres factores fue el nimero de desviaciones de los procedimientos establecidos por
paciente detectadas durante las revisiones de calidad realizadas durante cada trimestre.

Estos factores representan el tipo de factores que pueden y deben medirse y controlarse en forma
activa. El limite de control para cada factor se establecié entre el valor inicial y un 10% menos de este
valor, durante el primer afno. El objetivo es que la relacion entre el nimero de desviaciones con respecto

al nimero de pacientes sea menor o igual a 0.1.

Cada vez que un coordinador de estudio detecta una desviacion de las Buenas Practicas Clinicas, debe
registrario en el sistema de Administracion de Estudios Clinicos, desde donde se pueden generar lOS

informes mencionados. Las acciones a emprender para corregir o evitar este tipo de desviaciones se

deciden analizando cada caso en particular.

El grupo de otros factores a monitorear esta conformado por todas las demas desviaciones de las

Buenas Practicas Clinicas distintas a las que puedan clasificarse en el grupo de procesos clave, que
sean identificadas durante las revisiones trimestrales de los informes de desviaciones.

Las revisiones de calidad son un procedimiento que permite verificar que un estudio se conduzca
siguiendo los lineamientos establecidos, y que las desviaciones de las Buenas Practicas Clinicas estén
siendo reportadas en tiempo en el sistema. Estas revisiones se programan de manera trimestral. Para
seleccionar el estudio a revisar, se toman en cuenta los siguientes criterios:

a) La complejidad del estudio

b) La experiencia del coordinador de! estudio

c) La experiencia del investigador del estudio

d) El numero de pacientes inciuidos en el estudio

e) Eltipo de estudio (de registro, de expioraciéon o de confirmacién)
f) La velocidad de reclutamiento de ios pacientes.

Para llevar a cabo estas revisiones, se requiere de herramientas para la recoleccién y el analisis de los

datos de cada estudio.
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Para asegurar que los empleados conozcan qué es lo que se debe registrar como desviacién de las
Buenas Practicas Clinicas, es necesario asegurar que cuenten con el entrenamiento necesario en las
mismas, por lo que el entrenamiento fue una actividad clave en el Plan de Calidad.

Fue iguaimente necesario planear la revision de los Procedimientos Locales de Operacién, para

asegurar que su contenido fuera vigente. En cada revision de cada procedimiento fue necesario evaluar
la utilidad de cada uno, buscando mantener los requisitos de operacion en el nivel mas simple y

comprensible posible.

FASE 5: Diseio de los Elementos del Sistema de Calidad
El equipo del proyecto se estructurd en tres niveles, de acuerdo a la Figura 12

Para cada uno de los elementos del sistema de calidad se designd un equipo de trabajo:

1. Responsabilidad de la Direccion

a. Direccion Meédica
b. Gerencia de Investigacion Clinica
c. Coordinador de Calidad

2. Planeacion de la Calidad

a. Gerencia de Investigacion Clinica
b. Lideres de Area Terapéutica
c. Coordinador de Calidad

3. Preparacion de Documentos
a. Coordinador de Calidad

4. Control del proceso

a. Coordinador de Calidad
b. Lideres de Area Terapéutica
c. Expertos del tema

5. Accion correctiva y accién preventiva
a. Coordinador de Calidad
b. Lideres de Area Terapéutica
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6. Awuditorias internas de calidad
a. Coordinador de Calidad
b. Lideres de Area Terapéutica

7. Capacitacion
a. Coordinador de Calidad
b. Expertos del tema

Figura 12
Estructura del Proyecto

Comité directivo

Lider: Director Médico
Miembros: Gerente de Operaciones y Coordinador
de Calidad.

Equipo del proyecto

Ltider: Coordinador de Calidad
Miembros: Lideres de equipo

Equipo por Equipo por

elemento del elemento del

sistema de calidad sistema de calidad

Lider: Lider:

Coordinador de Calidad "ﬁ Coordinador de Calidad Otros equipos
Membros: Membros: por elemento
Empleados con Empleados con

conocimientos conocimientos

En esta fase se realizé un analisis a fondo sobre los métodos actuales y los documentos relacionados
con cada uno de los elementos de calidad. Los resultados se presentan a continuacion:
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Tabla 16

Anidlisis de Métodos y Documentos Actuailes de Cada Eiemento de! Sistema de Calidad

Elemento

Resultados

Responsabilidad de la Direccion

Politica de Calidad:

>

No se tiene una politica de calidad documentada.

Organizacion del Personal:

>

Y 2

Y

‘1

Las personas no conocen las consecuencias de no
trabajar con calidad.

Las desviaciones de los procedimientos no son
debidamente identificadas ni se proponen
soluciones para corregirlas / evitarlas.

El personal no esta familiarizado con sus
descripciones de puesto.

No se cuenta con recursos para coordinar y
proporcionar entrenamiento al personal

No se ha otorgado la autoridad al responsable de
implermentar ia calidad

Verificaciéon de la Calidad

>

No se realizan verificaciones de calidad

Revisién del Sistema de Calidad

>

No se realiza una revision del Sistema de Calidad

Planeacion de la Calidad

Sistema de Calidad

v v

Y

‘V

\ U

A4

No se tiene un Manuai de Calidad.

No se realiza un Plan Anual de Calidad

No se han identificado los controles, recursos y
habilidades necesarios para lograr la calidad exigida
Los procedimientos de operaciéon no son seguidos
por el personal

No se tienen registros de calidad

Los Procedimientos de Operacién son obsoletos y
no son utilizados por el personal.
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Preparacion de Documentos

Procedimientos de Operacion

r d

‘7

E! procedimiento para realizar procedimientos de
operacién esta controlado por el Departamento de
Control Interno de toda la empresa, no se tiene uno
especifico para el departamento

El procedimiento para realizar procedimientos de la
empresa no cumplia con los requisitos establecidos
por la corporacion para el Departamento de
Investigacion Clinica.

No se tiene un procedimiento para la traduccion de
documentos

Control de Documentos

No se sigue el Procedimiento Global para el control
de la documentacion

No se tiene un Control sobre los documentos no
contemplados en el Procedimiento Global de

Operaciéon.

Aprobacion de Documentos

>

¥

No se conocen todos los documentos que el
corporativo establece a través de sus
procedimientos de operacion

Los procedimientos locales de operacion hacen
referencia a documentos invalidos y obsoletos

No se tiene un control de cambios para documentos
originados iocalmente

No se tiene una lista maestra de documentos
aprobados

Contro! del Proceso

‘1

\ 4

‘f

Y

No se tiene un diagrama de flujo de las actividades
a realizar para la administracion y conduccion de un
Estudio Clinico

Los procesos no se llevan a cabo en condiciones
controladas

Los procedimientos de operaciéon son obsoietos

No se monitorean los procesos
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Accion Correctiva y Accion Preventiva

> No se tiene un procedimiento documentado para
llevar a cabo acciones preventivas y correctivas.

Auditorias

> No se realizan auditorias internas de calidad (las

auditorias del corporativo se consideran “Auditorias
del Cliente”)

Capacitacion

> No se tiene un responsable para la coordinacion de

la capacitacion del personal

Se asignod un numero de prioridad del 1 al 3 a las acciones identificadas, de acuerdo al tiempo

establecido para cumplirias:

Prioridad Tiempo para realizar la accion

1
2
3

1 a3 meses
3 a 6 meses
6 a 12 meses

A continuacion se presentan las acciones planeadas para cada elemento del Sistema de Calidad, asi

como la prioridad asignada a cada una de ellas:

Tabla 17

Acciones Planeadas para Cada Eiemento del Sistema de Calidad Priorizadas

Elemento Resultados Prioridad
Responsabilidad de la Direccion Politica de Calidad:

> Dar
la

> Definir la politica de calidad, sus objetivos y el
compromiso correspondiente.

> Documentar la Politica de Calidad. 1

>» Asegurar que el personal comprenda,
implante y se apegue a dicha politica.

Organizaciéon del Personal:

funciones y su pape! dentro de! Sistema de
Catidad.

a conocer a cada uno de los miembros de 1
organizacion la importancia de sus
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Capacitar al persona para que sea capaz de

identificar las desviaciones de los

procedimientos, documentarlas y proponer

soluciones para corregirias / evitarlas.

> Revisar y renovar las descripciones de
puesto, involucrando al personal.

» Asignar recursos para coordinar y
proporcionar entrenamiento al personal

> Otorgar la autoridad ali responsable de

impiementar la calidad para coordinar el

proceso de impiantacion de! Sistema de

Calidad.

A4

Verificacion de la Calidad
> Establecer medidas para verificar la Calidad.

Revision del Sistema de Calidad

> Llevar a cabo revisiones administrativas
periodicas del sistema a fin de asegurase que
éste conserve su adecuacion y eficacia.
Mantener registros de estas revisiones.

A

Planeacién de la Calidad

Sistema de Calidad
> Preparar un Manual de Calidad.
> Preparar un Plan Anual de Calidad

>  Identificar los controies, recursos y
habilidades necesarios para lograr la calidad
exigida

> Capacitar al personal para que siga los

procedimientos de operacion
> Identificar y preparar los registros de calidad

Preparacion de Documentos

Procedimientos de Operaciéon
> Generar un procedirniento de operacién que
indique:
> Como debe controlarse la documentacion y
los cambios a la misma
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Y

Y

‘1

Quién es el responsabie del control de
documentos

Qué es lo que debe controlarse

Doénde y cuando debe controlarse

Control de Documentos

-
>

Capacitar al personal para que siga el
Procedimiento Global para el control de la

documentacion

Aprobacion de Documentos

.
>

Capacitar al personal para que siga el
Procedimiento Global de Operacion que
establece cuales son los documentos
requeridos en un Estudio Clinico.

Actualizar los procedimientos locaies de
Operacion

Generar una lista maestra de los documentos

aprobados

Control del Proceso

Y

Generar un diagrama de flujo de las
actividades a realizar para la administraciéon y
conduccion de un Estudio Clinico

Asegurar que los procesos se lleven a cabo
en condiciones controladas

Actualizar los procedimientos Ilocales de
Operacion

Monitorear los procesos clave

Accidn Correctiva
Preventiva

y

Accion

Establecer un procedimiento documentado

para llevar a cabo acciones preventivas y

correctivas que considere:

1. Manejo eficaz de las quejas de los clientes
y los informes sobre las desviaciones

2. Investigar y analizar el problema vy
registrar los resultados

3. Determinar cual es la accion correctiva
eficaz

4. Verificar que la accidon correctiva se
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realice de manera eficaz
5. Determinacion de un método para Ila
accion preventiva
6. Iniciar la accién preventiva y verificar que
sea eficaz
7. Enviar la informacioéon pertinente
relacionada con las acciones emprendidas
para su revision por parte de la direccion
Capacitar al personal sobre el uso de la base
de datos para el registro de desviaciones
Auditorias . > Establecer y conservar procedimientos 3
documentados para la realizaciobn de
auditorias internas de! Sistema de Calidad
Programar las auditorias de acuerdo con el
estado e importancia de la actividad
> Lievar a cabo las auditorias de acuerdo con

‘Y

‘Y

los procedimientos documentados

Registrar los resultados de las auditorias y
comunicarios al personal correspondiente
Efectuar acciones correctivas oportunas
Registrar Jla eficacia de las acciones
correctivas en las actividades de la auditoria

\ U

‘V

‘Y

de seguimiento.

Asignar a un responsable para la 1
coordinacion de la capacitacion del personal
Establecer, conservar \ documentar
procedimientos que identifiquen las
necesidades de capacitacion

> Proporcionar la capacitacién adecuada para
todo el personal que realice actividades que
influyan sobre la calidad

Mantener registros de la capacitacion

Y

Capacitacion

Y

\ i

Se valido el disefio de cada elemento del Sistema de Calidad para asegurar que satisfagan la intencién
del plan de Calidad, que fuera eficiente desde la perspectiva del negocio y que sea aceptable para la
mayoria de los empleados que tienen que trabajar con los procedimientos.
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Como se mencionoé anteriormente, los procesos prioritarios identificados fueron:

1. Consentimiento informado
2. Manejo del medicamento en estudio
3. Documentacion requerida del estudio

Ademas de estos tres procesos, se decidié crear un programa de entrenamiento para el personal de

nuevo ingreso asi como para el resto del personal.

Se elabord un plan para el proyecto con las siguientes bases:

4.

Definicion det proyecto: Elaborar e implantar un Sistema de Calidad que asegure la calidad

de los estudios realizados en el departamento de investigacion clinica

Estructura del Proyecto: Descrita anteriormente

Responsabilidades de los empleados participantes:

a.,

El Coordinador de Calidad tenia la responsabilidad de coordinar la revision y
actualizacion de las descripciones de puesto, planes de entrenamiento,
procedimientos locales de operacion, asi como de identificar las éreas en las
cuales existia el mayor nimero de discrepancias y generar planes de accion.
También era responsable de generar reportes de cumplimiento de
entrenamiento y seguimiento a los planes de accién emprendidos.

Los gerentes tenian la responsabilidad de revisar las descripciones de puesto
de! personal a su cargo, asi como de incluir objetivos de calidad en la evaluacion
de desemperio de sus subordinados. Tenian también la responsabilidad de
asegurar que el personal a su cargo estuviera debidamente entrenado y que
siguiera los procedimientos de operacion establecidos.

Los Expertos de Toépico tenian la responsabilidad de participar en la
actualizacion de los procedimientos locales de operacion, asi como de la
generacion de programas de entrenamiento para el personal.

Todo el personal era responsable de cumpiir al 100% con Su plan de
entrenamiento y de apegarse a los procedimientos de operacién vigentes,

Resultados de los analisis operacionales y de discrepancias: E! Coordinador de Calidad

realiza

revisiones a los estudios para detectar las desviaciones y sugerir acciones
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correctivas, asi como para generar acciones preventivas para evitar estas desviaciones en

otros estudios. Con este fin se crearon herramientas para facilitar la revision de los estudios.
5. Programas de revision: Se generaron reportes mensuales y trimestrales para la direccion
local y regional

Se necesitaba de un coordinador de calidad dedicado de tiempo

6. Recursos necesarios:
Se necesitaba de igual

completo a la generacién e implantacion del sistema de calidad.
forma el apoyo de todo el personal para dedicar el 10% de su tiempo a la realizacion de

actividades de entrenamiento.

7. Restricciones: Se contaba con un ano de plazo para demostrar la mejora en la auditoria
interna realizada por el corporativo. Ademas, el plan de implantacién no debia distraer al

personal demasiado tiempo de sus actividades, de tal forma que se cumpliera con los

compromisos pactados con el corporativo.
A continuacion se detallan algunas acciones realizadas en esta fase:

1. Sistema de control de documentos: Se generbd un procedimiento local para el control de
documentos, que indica ta manera en que los procedimientos y herramientas locales deben
identificarse, asi como la manera en la que deben ordenarse y archivarse los documentos

relacionados con cada estudio en particuiar.

2. Directrices para mantener e! equilibrio entre la preparacion, la capacitacion y la
documentaciéon para las actividades que tengan un impacto directo sobre el cumplimiento de
los requisitos de calidad: Se generd un plan de entrenamiento y capacitacion para todo el
personal, incluyendo al personal de nuevo ingreso.

3. Directrices para la preparacidon de documentos: Se comenzdé a generar un manual de
calidad que describe todas las acciones relacionadas con el sistema de calidad, que incluyen
procedimientos de operacion, herramientas, planes de calidad y entrenamiento, informes de
seguimiento y planes de contingencia.

4. Prioridades para trabajar en los elementos del sistema de calidad: Se establecieron como
prioridades los siguientes procesos, iniciando el esbozo de procedimientos locales de

operacion para cada uno de ellos:

117




a. Consentimiento Informado
b. Material de Estudios Clinicos
c. Controf de documentos

5. Garantizar la consistencia y compatibilidad en el disefio, documentacién e implantacion de

todos los elementos del sistema de calidad: Se generé un plan de comunicacion del
proyecto, de tal forma que todos los miembros del departamento estuvieran ai tanto e

involucrados en las actividades de implantacion del sistema de calidad.

FASE 6: Documentar los Elementos del Sistema de Calidad

Durante la fase 6 se revisaron a fondo todos los procedimientos de operaciéon locales y se decidio si
eran utiles para la operacion. Varios de estos procedimientos fueron cancelados, otros renovados, y

se generaron otros mas.

Debido a que la organizacién se basa principalmente en los procedimientos de operacion giobales, el
numero de procedimientos locales de operacion debia ser minimo, ya que estos son un
complementos a los procedimientos globales para indicar practicas locales de logistica o para

asegurar el apego a ta regulacién local.

Para asegurar la efectividad de esta revision, se estudiaron a fondo las Buenas Practicas Clinicas, la
regulacion local en materia de Investigacion Clinica, y los procedimientos globales de operacion.

Una vez generados o revisados los procedimientos locales de operacion por el equipo del elemento,
se enviaron a revisibn de los expertos en el tema, realizadndose algunas adecuaciones como
resultado. Posteriormente se realizaron pruebas de estos procedimientos para realizar los Gitimos
ajustes y verificar que fueran simples y entendibles para el personal. Una vez concluidas estas
pruebas y realizados los ultimos ajustes, los procedimientos fueron enviados a aprobacion del
Gerente de Investigacion Clinica y del Director Médico de la empresa.

Los procedimientos cancelados fueron sacados de circulacion y el original se guardé en una carpeta
separada destinada para su archivo. Se creod un indice de estos documentos.

La gerencia reviso las descripciones de puesto, y se pidieron a otras afiliadas sus descripciones de

puesto para generar un documento apegado a la realidad. Se incluyeron requisitos de calidad en
cada una de las Descripciones de Puesto. Dichas descripciones fueron revisadas por una muestra
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de personas de cada posicién, para verificar su contenido. Las descripciones fueron aprobadas por

la gerencia y la direccion.

E! manual de calidad iniciado en la fase anterior fue concluido, incluyendo diversos documentos y
explicando paso a paso cada una de las actividades realizadas como parte del Sistema de Calidad.
Entre los documentos que destacan en el Manual de Calidad, se encuentran:

Alcance del Sistema de Calidad Local

\U

Compromiso de la direccion

‘7

Sistema de control de documentos para todos aquelilos documentos distintos de
procedimientos de operacion que se generaran como resultado de las acciones de los
Planes de Calidad

v

> Actualizacion del organigrama del departamento de acuerdo al sistema de control de

documentos

Y

Herramientas y procesos para realizar auditorias internas de calidad

‘I

Estrategias para capacitar al personal

Registro de las posiciones del personal dentro de la empresa, con sus firmas e iniciales

\Y

para asegurar la identificacion de su letra en distintos documentos, asi como para tener
un contro! de las distintas posiciones que una persona ocupa a lo largo del tiempo dentro
de la empresa

A\l

Registro del personal a nivel estudio: Permite conocer las fechas de inicio y término de -
la participacion de cada miembro del equipo en determinado estudio.

Descripciones de puesto

Y

Requisitos de entrenamiento por posicion

Y

‘Y

Descripcion de la administracion y registro de ia capacitacion

A\

Descripcién del manejo y registro de las acciones preventivas / correctivas
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» Referencias a documentos generados por el corporativo

» Referencias sobre regulacién local

FASE 7: implantacion de los Elementos del Sistema de Calidad

Fue en la Fase 7 cuando subieron a bordo todos los empleados de! departamento de Investigacion
Clinica, inicialmente, se les reafirmé la importancia de! trabajar con calidad asi como el papel que

cada empleado juega para contribuir a la excelencia de la organizacion.

A cada persona, se le entregé su registro de entrenamiento, et cual, en la mayoria de los casos no
era del 100% ,como se establece en los objetivos de desempefio de cada empleado, y se establecio
una fecha limite para estar a! 100% de acuerdo al plan individual de entrenamiento.

Después de la fecha establecida para que todo el personal estuviera al corriente en la lectura de
procedimientos, se generaron sesiones tedrico-practicas de entrenamiento para verificar que los

procedimientos fueran comprendidos.

Paralelamente, se generdé un calendario de lectura para personal de nuevo ingreso, ya que
anteriormente se leian los procedimientos en orden alfabético. En el calendario se ordenaron

logicamente los procedimientos, y se incluyeron sesiones de discusion y practica de los mismos.

Para los nuevos procedimientos de operacidon, tanto globales' como locales, se establecieron
sesiones de discusion y practica para todo el personal Que debiera conocer el procedimiento. En un
inicio estas actividades fueron realizadas por el Coordinador de Calidad, pero posteriormente fueron

delegadas a la gerencia de linea.

Debido a la gran diversidad de procedimientos globales de operacion existentes, se realizaron

auditorias de cumplimiento en tres procesos principalmente:

1. Consentimiento Informado
2. Manejo del medicamento en estudio
3. Documentos oficiales del estudio

Se otorgé un periodo de tiempo para que cada Coordinador de Estudio. con la informaci6n recibida
durante la capacitacion asi como con las herramientas incluidas en los procedimientos de operacion,
detectara desviaciones en el proceso, las documentara y comunicara debidamente, y estableciera
acciones preventivas o correctivas en cada uno de los procesos mencionados anteriormente.
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Una vez transcurrido este periodo de tiempo, el Coordinador de Calidad, junto con los gerentes y
lideres de area terapeéutica seleccionaba estudios para auditar. A través de estas auditorias y con la
retroalimentacion de los empleados, se afinaron algunas herramientas de auditoria y se simplificaron

algunos procedimientos iocales de operacion.

Se establecié un sistema de Auditoria Interna que era una replica del esquema utilizado por la
corporacion, con el fin de familiarizar a los empleados con el proceso y prepararios para enfrentar y
manejar una auditoria corporativa.

Se estableci® un programa trimestral de evaluacién de los avances obtenidos asi como de
rediagnostico de los procesos.

Este fue un proceso continuo, a lo largo del cual se fueron involucrando mas activamente otros
miembros de la organizacion. Se acercaba el momento de enfrentar una Auditoria Corporativa.

FASE 8: Validar la implantacién

La corporacion tiene tres tipos de Auditorias:

1. Auditoria de un sitio de Investigacion

2. Auditoria de un proceso en la afiliada

3. Auditoria de todos los procesos dentro de la afiliada

A partir de la implantacién del Sistema de Calidad, la organizacién ha tenido tres visitas de
auditores corporativas, realizando:

Cinco auditorias de sitios de investigacion

Dos auditorias de procesos en la afiliada

Una auditoria de todos los procesos dentro de la afiliada

v Y

\ i

Durante la primera visita, se auditd un sitio de investigacion y un proceso dentro de la afiliada. En el
sitio de investigacion se tuvieron hallazgos menores, y en el proceso de la afiliada no se tuvieron

hallazgos.

Seis meses después, se auditaron dos sitios de investigacién y todos los procesos dentro de ia
afiliada. En los tres casos se tuvieron hallazgos menores., que no comprometian la seguridad de los
pacientes nila integridad de los datos de los estudios.
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Resultado

En la mas reciente visita, se auditaron dos estudios y un proceso en la afiliada. No hubo hallazgos

en ninguna de estas tres auditorias.

A continuacién se presenta una grafica de los resultados obtenidos en las auditorias a partir de la
implantacioén del sistema de calidad.

Los resultados se clasificaron de la siguiente forma:
1: Cero hallazgos

2: Hallazgos menores

3: Hallazgos mayores

Figura 13

Resultados Obtenidos Durante las Auditorias FA[ [ ;!.l ‘ 0 RIGEN

R [ S [ W, ——-a

Tiempo (meses)
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RECOMENDACIONES
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E! compromiso de la direccion y de la gerencia para ta implantacion del Sistema de Calidad fue,
sin lugar a dudas, el factor determinante para el éxito del proyecto. Su apoyo ayudé a vencer la
resistencia al cambio del personal, el cua! estaba acostumbrado a trabajar sin estar sujeto a
revisiones de calidad. Al ver que incluso la direcciobn cumplia con las tareas necesarias para la
implantacion del sistema, el demas personal tomo conciencia de la importancia det mismo.

Ademas del compromiso de la gerencia, se vio que el involucrar al personal activamente en la
revision de los procesos desde la fase inicial del proyecto da como resultado |la generacion de
una cultura de calidad, la cual es imprescindible para la implantacion de un Sistema de Calidad.

La planeacion y la organizacion estuvieron a cargo del lider del proyecto, quien fue capaz de
y prevencion de problemas, al ser esta una de las

generar estrategias para la resolucion
Esta habilidad le

habilidades desarroliadas a lo largo de la carrera de ingenieria quimica.
permitié identificar las prioridades y enfocar todos los esfuerzos en la busqueda de soluciones
practicas atacando la raiz del problema, mediante la utilizacion de diagramas, matrices y

herramientas, tales como el andlisis de riesgos.

Utilizando los conocimientos adquiridos para el disefio, manejo, la optimizacién, el control y la
administracion de procesos, el lider del proyecto fue capaz de identificar y eiiminar pasos en los
procesos que no afadian valor a los servicios, e integrar medidas de control efectivas para
asegurar que i{as acciones se realizaran de acuerdo a lo establecido en los procedimientos de

operacion.

Una de las deficiencias del Sistema de Calidad, en sus inicios, fue la complejidad de los
procedimientos de operacién generados inicialmente. Estos procedimientos incluian una gran
cantidad de detalles que eran necesarios durante los primeros meses, mientras el personal
aprendia sobre buenas practicas de documentacion. En este punto el sistema no tenia un
equilibrio entre el detalle de la documentacion y la capacitacion del personal.

Con el paso del tiempo, y gracias al programa de capacitacion del personal fue posible la
generacion de procedimientos de operacion simples, que contienen los pasos minimos
necesarios para la realizacion de las actividades de acuerdo a 1o establecido en las Buenas
Practicas Clinicas y en la regulaciéon local en materia de Investigacion Clinica. Actualmente
existe un equilibrio entre la capacitacion del personal y la documentacion de! Sistema de Calidad,

lo cual asegura que no se opere en el caos o0 en la burocracia.
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Se vio que la capacitacion adecuada del personal es un factor determinante para asegurar que
los procesos se realicen de manera adecuada, y que dicha capacitacion debe ser impartida por
personas calificadas no sé6lo en los procesos, sino personas que cuenten con habilidades de

ensenanza.

Actualmente la organizacién es considerada como la mejor organizaciéon de Investigacion Clinica
de América Latina dentro de la corporacion, y como una de las cinco mejores organizaciones a
nivel mundial. ElI Gerente de Operaciones del departamento y el lider del proyecto recibieron un
reconocimiento del corporativo por la Implantaciéon de un Sistema de Calidad que ha demostrado
ser eficiente en la conducciéon de estudios clinicos, asegurando la calidad de los datos obtenidos
y protegiendo la seguridad, el bienestar y el respeto de los sujetos que ingresan a los estudios

clinicos patrocinados por la empresa en México.

Este sistema ha sido tomado como modelo para su implantacion en los demas paises de
Latinoameérica que desarrollan Investigacion Clinica para la corporacion.

E! alcance del sistema de calidad implantado se extiende fuera de la organizacion, hacia los
sitios de investigacion y otros proveedores. Al igual que sucedié con el personal interno, la
resistencia al cambio ha sido un factor a vencer, y ha llevado a la organizacion al establecimiento
de procesos estrictos de seleccion y capacitaciéon de investigadores y proveedores de servicios.

A lo largo de estos dos afios se comprobé que la Calidad aumenta la Productividad, al evitar ia
repeticion de tareas que daban como resultado pérdida de tiempo y de recursos. Se comprob6
también lo valioso de mantener los procesos y las operaciones en un intervalo de control, al no
tener resultados o hallazgos inesperados durante las auditorias.

El departamento de investigacion clinica ha crecido un 300% desde la implantacion del sistema
de calidad, lo que demuestra que la confianza de la organizacion ha aumentado a raiz de la
implantacion de buenas practicas dentro de la afiliada.

El objetivo se cumpli® exitosamente, sin embargo, el entorno de la Investigacion Clinica es
dinamico, por o que cada dia se debe continuar con la optimizacién de las operaciones a través
del Sistema de Calidad, y el presente trabajo es una guia para detectar otras areas de
oportunidad que ayuden a la empresa a mantener el nivel de calidad alcanzado y le permitan
hacer llegar a ios pacientes nuevas soluciones terapéuticas que mejoren su calidad de vida.
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Si bien la investigacion clinica es realizada por medicos, la generacion e implantacion exitosa de
un Sistema de Calidad de Investigacion Clinica requiere de un lider de proyecto con habilidades
tales como una vision clara, estructurada e integral de todos los procesos involucrados en la
conduccién de un estudio clinico y con la capacidad de analizar los procesos para encontrar
areas de oportunidad. Sin embargo, el desarrollo de estrategias eficaces para la solucién y la
prevenciéon de los problemas, asi como la capacidad de interactuar con profesionistas de
distintas areas, representan las habilidades criticas con las que debe contar un lider de proyecto,
y son precisamente estas las habilidades que desarrolla un ingeniero quimico a lo largo de sus

estudios y su formacion profesional.

Por lo anteriormente expuesto, se recomienda obtener el compromiso y el apoyo por parte de la
direccion y la gerencia, involucrar al personal en las actividades de! proyecto desde su etapa
inicial y seleccionar un lider con las habilidades descritas anteriormente, que logre la
implantacion de una cultura de calidad trabajando con un fin en mente: optimizar ia investigacion

de nuevos medicamentos para dar soluciones de vida.
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