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Las nuevas normas ISO 9000:2000. éNuevos estandares
para la gestion de la Calidad Total?
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El pasado dia 15 de diciembre de 2000, fue publicada la
nueva version de las normas de la familia ISO 9000, que se
conoce como ISO 9000:2000. La versién espafnola (Norma
UNE-EN ISO 9000) fue publicada en la misma fecha!=.

Se trata de unas normas que surgieron de la necesidad de
diversas empresas (principalmente multinacionales) del sector
privado de normalizar las relaciones con sus proveedores. La
certificacién por terceras partes del cumplimiento de una nor-
ma generalmente admitida evitaba asi a estas grandes compa-
fias el esfuerzo de auditar por si mismas y con su modelo espe-
cifico a sus principales proveedores. Evitaba asimismo a los
proveedores el problema que les planteaba el tener que ser
auditados periédicamente por cada uno de sus clientes. Las
normas han tenido un gran éxito extendiéndose por miltiples
sectores de actividad. Si bien en el sector sanitario el uso de
estas normas no estd muy extendido, han sido utilizadas por
diversas entidades como herramientas de ayuda en sus planes
de mejora o de implantaciéon de sistemas de gestién de la cali-
dad o de calidad total, como atestigua el Registro Espafiol de
Certificacién y Acreditacién Sanitaria (RECAS) que la Sociedad
Espanola de Calidad Asistencial publica en esta revista.

Las normas ISO 9000 son un grupo de normas, elaboradas
por I1SO (acrénimo inglés de Organizacién Internacional para la
Normalizacién), que establecen referencias para los sistemas
de gestion de la calidad de las organizaciones. Su relevancia es
debida a la gran difusién que han alcanzado por haber sido
adoptadas por muchas organizaciones de muy diversos sectores
al serles exigida la certificacién por algunos de sus clientes.

Su revisién se produce de manera periddica, aplicando el
ciclo de mejora. La actual es la tercera version, tras la inicial
de 1987 y lade 1994, vigente hasta ahora. Esas revisiones, en
las que participan los diferentes miembros de 1SO, se realizan
con la finalidad de actualizar el contenido de las normas a las
tendencias del momento y a las perspectivas de los diferentes
usuarios de las mismas. Su aprobacion definitiva para ser publi-
cadas como normas internacionales requiere el voto positivo
del 75% de los organismos miembros.

Asi pues, el texto definitivo de las normas resulta de un
compromiso entre los aspectos que desde una perspectiva mera-
mente tedrica es deseable implantar y las necesidades y expecta-

tivas de los miembros de ISO y de sus asociados. Como es logico,
entre estas necesidades se encuentra la de que los cambios que
se produzcan no sean excesivamente bruscos para poder adaptar
progresivamente los sistemas de gestion vigentes. Por otra parte,
las necesidades de las organizaciones mas avanzadas en el esta-
blecimiento de sistemas de gestion de la calidad, convierten en
insuficiente una serie de normas que no aborde aspectos que hoy
dia se consideran vitales para la implantacién de un modelo de
gestion de la calidad total (mejora continua, satisfaccion del cliente
y resultados de la organizacién entre otros).

En relacion con la version anterior, los aspectos que se
consideraron prioritarios contemplar en la nueva version para
intentar mejorar algunos de los problemas apreciados en la ver-
sion de 1994 fueron los siguientes:

— Las normas deberian ser aplicables a todos los sectores
de actividad, a todo tipo de productos y a todo tipo de
organizaciones. Se habian apreciado diversos problemas
por parte de organizaciones tanto publicas como privadas
prestadoras de servicios en la aplicacién de unas normas
que habian surgido para empresas de caracter industrial.
La extensién de la gestion de la calidad a esos otros sec-
tores hacia ineludible un cambio en este sentido.

— Deberia conseguirse una gran sencillez de uso y utilizar
un lenguaje mas claro y comprensible.

— Deberian dar lugar a la generacién de una documenta-
cion mas simple.

— Deberian establecer una conexién entre los sistemas de
gestion de la calidad y los procesos de la organizacion.

— Deberian incidir directamente en aspectos fundamenta-
les de la gestion de la calidad como la mejora continua
y la satisfaccién del cliente.

— Deberian facilitar la integracion de los diferentes siste-
mas de gestion (sobre todo medioambiental y de pre-
vencién de riesgos laborales) en uno solo.

El desarrollo de esta nueva version se realizé de acuerdo a
una serie de principios que se mencionan a continuacion?-33:
— La organizacion debe estar centrada en la satisfaccion
del cliente.
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Liderazgo.

Implicacién de las personas.

Enfoque de procesos.

Enfoque de sistemas en la gestion.

Mejora continua.

Decisiones basadas en datos objetivos.

Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores.

Como se puede apreciar, se trata de principios asimilables
a los que sustentan los modelos de gestion de la calidad total y
muy similares a los subyacentes a modelos de excelencia como
el de la EFQM*.

La reestructuracion ha dado lugar a que se unifiquen las
tres normas susceptibles de ser certificadas de la versién de
1994 (9001, 9002 y 9003) en una sola norma certificable: la
ISO 90012 que establece los requisitos para la certificacion del
sistema de calidad. Junto a ella, y a otra dedicada a los funda-
mentos y la unificacion del vocabulario!, se ha elaborado una
segunda norma (la ISO 9004), no certificable y cuya finalidad
es la de proporcionar directrices para la implantacion de un
sistema de excelencia*. La estructura de esta Ultima es idénti-
ca a la 9001, de manera que, en funcién de la politica de la
organizacion, y utilizando una misma estructura, puede accederse
bien a cumplir los requisitos para la certificacién, bien a progre-
sar en la mejora continua superados aquellos hacia la consecu-
cién de una gestién excelente. Se ha procedido por otra parte a
unificar los 20 elementos de la versién anterior en cinco gran-
des apartados: sistema de gestién de la calidad, responsabili-
dad de la direccion, gestién de los recursos, realizacion del
producto y medicion, anélisis y mejora.

La norma certificable (9001) ha progresado claramente en
algunos aspectos con respecto a la version previa (filosofia de
gestion de la calidad y no sélo de aseguramiento, concentracion
en la satisfaccién del cliente como objetivo de su sistema de
gestion de la calidad, o aplicacién de la mejora continua al siste-
ma). No obstante, en otros &mbitos, y probablemente como con-
secuencia del realismo a que obliga el tener que evitar dar un
salto excesivamente grande para la mayoria de las organizaciones
certificadas, ha habido otros aspectos que no se incluyen como
requisitos para la certificacion (consideracion de la satisfaccion
de otras partes interesadas de la organizacion aparte de los clien-
tes, aplicacién de la mejora continua a la totalidad de las activi-
dades de la organizacién y no sélo al sistema de gestion de la
calidad, integracion del conjunto de objetivos de mejora sin dife-
renciar objetivos de calidad de otros, practicar la autoevaluacién
aparte de las clasicas auditorias). Estos aspectos, que no obstan-
te se consideran deseables, son los que han sido incluidos en el
“alter ego” de dicha norma (9004), para aquellas organizaciones
a las cuales los minimos exigibles para la certificacion no les
sirven para mejorar por haberlos alcanzado ya.

En relacion con modelos de excelencia, como el de la
EFQM, existen algunas similitudes y diferencias en compara-
cion con la norma certificable. Ambos permiten la evaluacion
frente a modelos genéricos, ambos proporcionan una base para
la mejora continua, en ambos se puede conseguir un reconoci-
miento externo por terceras partes y ninguno de ellos tiene un
caracter prescriptivo. En cuanto a las diferencias, el modelo de
la EFQM aporta la gran ventaja adicional de propiciar la realiza-
cion de una evaluacion comparativa del rendimiento de una
organizacién aplicable a todas las actividades y partes interesa-
das, asi como la comparacién con otras organizaciones.

El sistema de acreditacion de hospitales de la Joint
Commission® establece entre otros, dentro de los que denomi-
na estandares de gestion, varios relacionados con la gestién y
mejora de la calidad. El enfoque adoptado es diferente al cen-
trarse esta organizacion en estandares especificos de hospita-
les y no tanto en normas genéricas para el sistema de gestion
de la calidad de una organizacién de cualquier sector. Esta
diferencia aporta potencialmente una riqueza adicional a la uti-
lizacién conjunta con ISO o EFQM, al ser perfectamente posible
integrar en estos modelos genéricos los estandares especificos
que establece la Joint Commission, bien monitorizandolos como
indicadores de proceso o resultado o bien como requisitos mini-
mos certificables.

En definitiva, con la nueva version de las normas 1ISO 9000,
disponemos de una herramienta mas que, utilizada de manera
juiciosa junto a otras, puede servirnos de orientacion y de refe-
rencia para avanzar en la consecucién de una gestion excelen-
te, aspecto que sin duda representa uno de los retos centrales
del sistema sanitario en los proximos afos.
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