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Resumen

El presente articulo tiene el propdsito de analizar la evolucién del concepto gestion de la calidad a través de la serie de
normas 1SO 9000. Para ello se examinan las versiones de estas normas y se comparan con las definiciones de gestién de
la calidad propuestas por diferentes autores. Los resultados de esta investigacion permiten concluir que la serie de normas
1SO 9000 ha ido modificando su postura con relacion a la gestion de la calidad, pasando de un modelo centrado en el
producto hacia uno centrado en las demandas del mercado. Se percibe una mayor influencia en las versiones mas
recientes de la norma, de los principios y practicas de Calidad Total materializada especialmente en los ocho principios y
en el modelo del Sistema de Gestion de la Calidad basado en procesos, definidos en la version del afio 2000 y mantenidos
y profundizados en las versiones del 2008 y 2015.
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Abstract

This article is intended to analyze the evolution of the quality management concept through the ISO 9000 series of
standards. To this end, the versions of these standards are examined and compared with the quality management
definitions proposed by different authors. The results of this research make it possible to conclude that the 1ISO 9000
series of standards has been changing its position with regard to quality management, moving from a product-centric
model to one focused on market demands. There is a greater influence, in the most recent versions of the standard, of the
principles and practices of Total Quality materialized especially in the eight principles and in the model of the process-
based Quality Management System, defined in the version of the year 2000 and maintained and deepened in the versions
of 2008 and 2015.
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1. Introduccion

La serie de normas I1SO 9000 se ha convertido en la referencia obligada al momento de disefiar un
sistema de gestién de la calidad en las organizaciones. Desde que la Organizacion ISO cred en 1976
el Comité Técnico ISO/TC 176 para normalizar todo lo relacionado con los sistemas de calidad [1]
comenzd, a nivel mundial, un esfuerzo orientado a fortalecer la capacidad competitiva de los
productos pero bajo pardmetros comunes. Sin embargo, ese esfuerzo normalizador se vio, al
principio, muy sesgado hacia la burocratizacion de los procesos y a un excesivo papeleo que
dificultaba la aplicacion de las normas en algunas organizaciones, especialmente las pequefias
empresas y las correspondientes al sector servicios. Ademas, se cuestionaba la ausencia del
mejoramiento continuo y otros principios de gestion de la calidad basados en la Calidad Total [1].

El presente trabajo pretende establecer hasta qué punto las nuevas versiones de la serie de normas
ISO 9000 han tomado en consideracion estas criticas y han incorporado principios y practicas de
gestion de la calidad orientados a las tendencias mundiales. Para ello se realiza una revision
documental sobre literatura especializada y de las versiones de la serie de normas ISO 9000 con el
propésito de analizar la evolucién de las propuestas sobre gestion de la calidad desde la primera
version de la serie de normas en el afio 1987 hasta llegar a la edicion del afio 2015. El analisis de
resultados permite concluir que las normas ISO 9000, en cuanto a Sistemas de Gestion de la Calidad
se refiere, han ampliado la vision burocratizada y restringida al area productiva de las primeras
versiones de la serie de normas, hacia una propuesta de Sistema de Calidad més amplia y que toma en
consideracion elementos y principios de Calidad Total reflejados en las normas vigentes aprobadas en
2015.

2. Desarrollo
2.1. Normas I1SO 9000

a. Origenes

El origen de las normas 1SO 9000 se remonta al afio 1976 cuando se establece el Comité Técnico
ISO/TC 176 para normalizar aspectos relacionados con los sistemas de calidad. Para ese entonces,
paises como Inglaterra, Alemania, Francia, Estados Unidos y Canada habian establecido normas de
calidad con el objetivo de fortalecer la capacidad competitiva de sus productos [1].

b. La serie de normas ISO 9000

En 1987, la ISO publico una serie de normas internacionales desarrolladas por el Comité Técnico en
Sistemas de Calidad TC176:

ISO 9000: Normas para la gestion y el aseguramiento de la calidad. Lineamientos para su seleccion
y utilizacion.

ISO 9001: Sistemas de calidad. Modelo de aseguramiento de la calidad aplicable al disefio,
desarrollo, fabricacion, instalacion y servicio.

ISO 9002:  Sistemas de calidad. Modelo de aseguramiento de la calidad aplicable a la fabricacion,
instalacion y servicio.

ISO 9003: Sistemas de calidad. Modelo de aseguramiento de la calidad aplicable a la inspeccion y
ensayos finales.
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ISO 9004:  Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad. Lineamientos.

Estas normas fueron disefiadas para servir de guia y recomendacion, aplicables primariamente para
Su uso en una situacion contractual de dos partes o para auditorias internas. Las normas 1SO-9000 e
ISO-9004 se establecieron para prop6sitos de la gestion interna de calidad y las otras tres, 1SO-9001,
ISO-9002 e 1S0O-9003, fueron concebidas para fines externos de aseguramiento de calidad en
situaciones contractuales. Con una de estas tres normas las empresas podian certificar su sistema de
calidad. La seleccion del modelo contractual aplicable a la empresa obedecia a varios factores,
dependiendo de las funciones realizadas por la empresa y las caracteristicas del producto. Ademas de
estas cinco normas, se establecio la norma 1SO-8402 con los términos y definiciones aplicables al
grupo de normas 1SO-9000 [2]

Las normas 1SO-9001, 1SO-9002 e 1SO-9003, incluyen la necesidad de un sistema de calidad
efectivo: asegurar que las mediciones son validas, calibrando regularmente los instrumentos de
medida y ensayo; el uso de técnicas estadisticas apropiadas; poseer un sistema de identificacion y
seguimiento del producto; el mantenimiento de un sistema de registro de procesos; poseer un
adecuado sistema de manipuleo, envasado, almacenaje, preservacién y entrega; tener un adecuado
sistema de inspeccion y auditoria, asi como también un proceso para el tratamiento de las unidades no
conformes; asegurar la capacitacion del personal.

La primera versién de la norma 1SO 9000 contiene veinte requisitos de calidad a considerar [2].
Estos requisitos son:

4.1 Responsabilidad de la Direccién

4.2  Principios del Sistema de Calidad

4.3 Revisién de Contratos

4.4  Control de Disefio

4.5 Control de la Documentacion

4.6 Compras

4.7  Productos Suministrados por el Cliente

4.8 Identificacion de los Productos y Trazabilidad
4.9 Control del Proceso

4.10 Inspeccidn y Ensayos

4.11 Equipos de Inspeccién, Medicion y Ensayos
4.12 Estatus de Inspeccién y Ensayos

4.13 Control de los Productos No Conformes

4.14 Acciones Correctivas

4.15 Envase, Almacenamiento, Manipulacién y Distribucion
4.16 Registros de Calidad

4.17 Auditorias Internas de Calidad

4.18 Entrenamiento

4.19 Servicios

4.20 Técnicas Estadisticas

La norma ISO 9000:1987 define “sistema de calidad” como el “conjunto de la estructura
organizativa, de responsabilidades, de procedimientos, de procesos y de recursos gque se establecen
para llevar a cabo la direccion de la calidad”. En el punto 2.3 la misma norma muestra la Direccion de
Calidad como el “aspecto de la funcion general de la direccién que determina y aplica la politica de
calidad [3].

En el afio 1994 se publica la primera revision del conjunto de normas 1SO 9000. La actualizacion
fue debida a las quejas por el énfasis en el desarrollo de un sistema burocratico con demasiado
papeleo [3]. Aunque la version de 1994 conserva la estructura del conjunto de normas publicado en
1987, esta propuesta presenta cambios importantes al definir con mas claridad muchos de los
requisitos. Por otra parte, la serie 1SO 9000 de 1994 le brinda la posibilidad a la empresa de
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seleccionar su propio sistema de gestion de la calidad ajustado a sus necesidades, tomando como
referencia la norma 1SO 9004.1:1994. Una observacién importante sobre la no aplicacién de la
version de 1987 a empresas de servicio sirvid para la elaboracion de una variante de la ISO 9004 para
su aplicacion en estas empresas, la norma SO 9004.2:1994.

La norma ISO 9004: Gestion y Elementos de un Sistema de Calidad. Reglas Generales es una guia
al proveedor a fin de usarla en el desarrollo e implementacién de un sistema de calidad y en
determinar la extension en la que cada elemento del sistema de calidad es aplicable. La ISO 9004
examina cada uno de los elementos del sistema de calidad en gran detalle y puede ser usada para
propositos de auditoria interna y externa. Aun cuando el conjunto de normas 1SO 9000 del afio 1994
representa una evolucion importante hacia una racionalizacién de los procesos, sigue siendo una
propuesta “mantenedora de la situacion actual de las empresas” [1] lo cual trae como desventaja que
no sean consideradas las actividades de desarrollo y de mejoramiento.

El 15 de diciembre del afio 2000 la organizacion ISO publicé la segunda revision de la serie 1SO
9000. A diferencia de la reforma de 1994 que no supuso cambios fundamentales, esta tercera edicién
propone cambios importantes tanto en contenido como en alcance. El conjunto de normas 1SO 9000
del afio 2000 estéa constituido por tres normas basicas, complementadas con un nidmero reducido de
otros documentos. Las tres normas bésicas son:

— 1SO 9000: Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario
— I1SO 9001: Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos
— 1SO 9004: Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del desempefio

La norma ISO 9001:2000 integra las normas ISO 9001, 9002 y 9003 y se orienta a los requisitos
del sistema de gestion de la calidad de una organizacion para demostrar su capacidad para satisfacer
las necesidades de los clientes. La 1SO 9004:2000 va mas alla y proporciona recomendaciones para
mejorar el desempefio de las organizaciones [4]. Los anteriores veinte puntos de la norma 1SO
9000:1994 no se pierden, sino que se integran en cinco puntos de la nueva 1SO 9001:2000, en funcién
de las necesidades de cada empresa. Estos cinco puntos son:

Responsabilidad del sistema de gestion de la calidad

Responsabilidad de la direccion

Gestion de los recursos

Realizacién de los productos o de los servicios

Medicion, analisis y mejora

La serie de normas ISO 9000:2000 se basa en ocho principios de gestion de la calidad que pueden
ser utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en el
desempefio [5]. Estos principios son: Enfoque al cliente, liderazgo, participacion del personal,
enfoque basado en procesos, enfoque de sistemas para la gestion, mejora continua, enfoque basado en
hechos para la toma de decisiones y relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

Uno de los aspectos mas importantes que contempla la propuesta del afio 2000 es la referencia a
un modelo de sistema de gestion de la calidad basado en procesos. La Figura 1 ilustra el sistema de
gestion de la calidad basado en procesos descrito en la referida versién de la norma. EI modelo
muestra el papel significativo de las partes interesadas para proporcionar elementos de entrada a la
organizacion y la necesidad de seguimiento de la satisfaccion de las partes interesadas.

En esta version de la serie de normas no se habla de sistema de calidad sino de sistema de gestién
de la calidad definido como el “sistema de gestion para dirigir y controlar una organizaciéon con
respecto a la calidad” [5]. La alta direccion es responsable por la direccion y control de la
organizacion, incluyendo la calidad.

agrwdE
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Figura 1. Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos [4].

Las normas 1SO 9000 del afio 2000 incorporan principios y practicas de gestion de la calidad total
como la mejora continua y la orientacién al cliente, entre otros. Es mas, los ocho principios presentes
en la norma se incluyeron tomando en consideracion los modelos de gestion de la calidad propuestos
por el Premio Deming, el Modelo Europeo de Excelencia de la EFQM, entre otros [3].

El 15 de noviembre de 2008 la organizacion ISO publica una nueva revisiéon de la norma ISO
9001. Los objetivos de esta revisidn son [6]: Mejorar la norma actual, proporcionar mayor claridad y
facilidad de uso, mejorar la compatibilidad con la ISO 14001:2004: Sistema de gestion ambiental.

Esta version de la norma ISO 9001 mantiene el enfoque de procesos de la 1ISO 9001:2000 y la
aplicacidén de los ocho principios de gestion de la calidad. Se aclaran aspectos sobre el uso de algunos
términos y se flexibiliza lo correspondiente a la documentacion, entre otros aspectos considerados.
En todo caso, esta edicion no ofrece modificaciones de fondo en la concepcién del sistema de gestion
de la calidad planteada en la version del afio 2000 de la norma. Es asi como se mantiene una vision de
la gestion de la calidad enmarcada en principios y précticas que apuntan a la Calidad Total.

La versién vigente de la norma ISO 9001 es la publicada en el afio 2015. Cruz-Medina y otros [6]
sefialan que el sistema de gestion propuesto “puede ser utilizado por cualquier organizacion, grande o
pequefia, independientemente de su campo de accion”. Presenta cambios importantes con respecto a
la ISO 9001 del afio 2008: mayor enfoque preventivo basado en un analisis de riesgos y
oportunidades; mayor enfoque a procesos; incluye un nuevo requisito que se llama “Contexto de la
organizacion”, el cual solicita a las organizaciones el determinar los problemas, externos e internos,
que son relevantes para su propdésito y su direccion estratégica; incluye el concepto de partes
interesadas. La norma define este concepto como “las personas u organizaciones que puede afectar,
verse afectadas por, o perciben a si mismos a ser afectados por una decision o actividad de su
empresa, ejemplo proveedores, usuarios finales, etc.” [7]. La version anterior solo se enfocaba en el
cliente. Mayor énfasis en el logro de los resultados deseados. Mayor énfasis en la proteccion del
medio ambiente y desempefio ambiental. La figura 2 muestra el sistema de gestion de la calidad con
los aspectos incorporados en la version del afio 2015 de la norma.
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Figura 2. Sistema de gestion de la calidad propuesto en la norma ISO 9001-2015 [7].

2.2 Gestion de la calidad total

Camison y otros [12] proponen tres (3) enfoques para resumir la evolucion del concepto gestion de la
calidad: el enfoque técnico, el enfoque humano y el enfoque estratégico.

El enfoque técnico se centra en la eficiencia de los productos y procesos de la empresa, recoge el
concepto de empresa orientada al cumplimiento de las especificaciones basado en Taylor, Gilbreth y
Ford, como la concepcidn estadistica de Deming, la visidn neoestadistica de Taguchi y la perspectiva
de aptitud para el uso de Juran. Se basa, principalmente en la Ingenieria y la Estadistica como
disciplinas de soporte.

El enfoque humano de la gestion de la calidad surge en Japon liderado por Ishikawa, como
reaccion al enfoque técnico. El soporte de este enfoque es tratar de lograr que los trabajadores sean el
eje del proceso de gestion y mejora de la calidad a través de su participacion en la solucién de
problemas.

A partir de la década de los noventa, ante los retos que suponen la globalizacién de la economia, la
aceleracion del cambio tecnoldgico y una demanda cada vez mas exigente, surge el enfoque
estratégico que sustituye el concepto de “control” —tipico del enfoque técnico- por el de “gestion”.
Los sistemas de gestion se basan, en este enfoque, en la evaluacion no sélo de los procesos y
actividades internas de la organizacion, sino también en los efectos que dichos procesos y actividades
generan sobre los grupos de interés de la empresa: accionistas, empleados, clientes, proveedores y
comunidad en general. Un resumen de la propuesta de Camison y otros [12] sobre la evolucién de la
Gestidn de la Calidad se presenta en la Figura 3. Esta evolucion que derivé en el enfoque estratégico
ha resultado en la propuesta de Gestion de la Calidad Total, descrita por Camison y otros [12] como
“el enfoque mas avanzado en Gestion de la Calidad”.

ENFOQUE ESTRATEGICO e Gestion de Calidad Total
(Desde afios 80) e Esfuerzo de busqueda de excelencia en toda

la organizacion y el sistema de valor



http://revistas.ucla.edu.ve/pcyt/

L. Medici. 1SO 9000: Evolucién hacia la calidad total.
Publicaciones en Ciencias y Tecnologia. Vol.14, N°1, Enero-Junio (2020) 03-13. ISSN: 1856-8890. EISSN: 2477-9660. CC BY-NC-SA

e Compaginar eficiencia interna con eficacia
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Innovaciones del disefio organizativo
Liderazgo y estilo de direccién
Actividades de resolucion de problemas
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Figura 3. Evolucion de la Gestién de la Calidad
Fuente: Elaboracion propia, adaptado de Camison y otros [12].

Aun cuando hoy no existe consenso sobre la definicion de Gestion de la Calidad Total, Dean y
Bowen [8] proponen que es posible caracterizarla a partir de sus principios, practicas y técnicas, y
sefialan que son tres estos principios: enfoque al cliente, mejora y aprendizaje continuo vy
participacion y trabajo en equipo. Cada principio se implementa a través de un conjunto de practicas —
actividades como recoleccion de informacion de los clientes o andlisis de procesos, por ejemplo. Las
practicas estan, a su vez, apoyadas por una variedad de técnicas como, por ejemplo, los métodos paso
a paso.

En este orden de ideas, Evans y Lindsay [9] sefialan que los tres principios de la calidad total

guedan apoyados e implementados por una infraestructura organizacional integrada, un conjunto de
practicas administrativas y una amplia diversidad de herramientas y técnicas, interactuando entre si.
A partir de las practicas y técnicas que sefialan los diferentes autores revisados para caracterizar la
Gestion de la Calidad Total, se han establecido los denominados elementos de la gestion de la calidad
total. Gutiérrez y Tamayo [10] sefialan que los elementos de la gestion de la calidad total son “las
practicas que se deben llevar a cabo para alcanzar el éxito con esta iniciativa”; el camino para
implantar los principios de la gestion de la calidad, segin Dean y Bowen [8]. En este sentido, se han
realizado diferentes trabajos con el propdésito de definir y enumerar estos elementos para facilitar a las
empresas su proceso de implantacion.

Al respecto, destaca la investigacion realizada por Sila y Ebrahimpour [11] para examinar y
evaluar los diferentes elementos de la gestion de la calidad total. A partir de una extensa revision
bibliografica de trabajos relacionados con gestién de la calidad, estos investigadores sugieren
veinticinco elementos como los mas comunes presentes en la literatura revisada. Estos elementos son
los indicados en el Cuadro 1.

2.3 Resultados

La primera versién de las normas ISO 9000 se enmarcé en el denominado enfoque técnico orientado
al producto. En el afio 1994, la organizacion ISO publica la primera revisién del conjunto de normas.
Aun cuando se flexibilizaron algunos requisitos, mantuvo el enfoque técnico en la propuesta del
sistema de calidad.

Cuadro 1. Elementos de la Gestién de la Calidad Total [11]

Direccion Sistema Operacional  Sistema Humano Organizacion
Compromiso de laalta  Disefio de producto y Satisfaccion del Cultura de calidad
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direccion servicio empleado
Planificacion Gestion de procesos Gestion de recursos Comunicacion
estratégica humanos
Responsabilidad social ~ “Just in Time” Formacion Mejora continua e
innovacion
Informacion sobre la Control de procesos Reconocimiento alos  Orientacidn hacia el
calidad y el desempefio empleados cliente y su
satisfaccion
Benchmarking Aseguramiento de la Empowerment Flexibilidad
calidad
Gestion de Participacion
proveedores
“0 defectos” Trabajo en equipo

La version de la serie de normas 1SO 9000 publicada en el afio 2000 presenté cambios de fondo en
el sistema de calidad propuesto. Incorpora elementos de calidad total agrupados en esta version en
cinco puntos: Responsabilidad del sistema de gestion de la calidad, Responsabilidad de la direccion,
Gestidn de los recursos, Realizacion de los productos o de los servicios y Medicion, analisis y mejora.
Como puede observarse, la serie de normas 1SO 9000 del afio 2000 trajo cambios sustanciales. Al
respecto, Camison y otros [12] sefialan un conjunto de objetivos implicitos en esta versién. Estos
objetivos son:

— Generalizar la aplicabilidad de las normas para la implantacion y operacion de sistemas de gestion
de la calidad eficaces en cualquier organizacion.

— Clarificar el lenguaje, aproximandolo a la practica empresarial.

— Actualizar a la vez que simplificar su estructura.

— Buscar la compatibilidad con otras normas, como por ejemplo ISO 14000.

— Establecimiento de pasos escalonados hacia la direccién estratégica de la calidad.

Las normas 1SO 9000 del afio 2000 plantean en sus principios la mejora continua y la orientacion
al cliente, entre otros, ambos elementos de Calidad. Ademas, se tomaron como referencia los modelos
de gestion de la calidad propuestos por el Premio Deming y el Modelo Europeo de Excelencia de la
EFQM en la concepcion de los ocho principios presentes en la norma [12]. El 15 de noviembre de
2008 la organizacién ISO publica una nueva revision de la norma 1SO 9001. Los objetivos de esta
revisién son [6]: Mejorar la norma actual, proporcionar mayor claridad y facilidad de uso y mejorar la
compatibilidad con la ISO 14001:2004.

Esta version de la norma ISO 9001 mantiene el enfoque de procesos de la 1ISO 9001:2000 y la
aplicacidn de los ocho principios de gestion de la calidad. Se aclaran aspectos sobre el uso de algunos
términos y se flexibiliza lo correspondiente a la documentacion, entre otros aspectos considerados.
En todo caso, esta edicion no ofrece modificaciones de fondo en la concepcién del sistema de gestion
de la calidad planteada en la version del afio 2000 de la norma. Es asi como se mantiene la vision de
la gestion de la calidad enmarcada en principios y précticas de Calidad Total.

La revisién mas reciente del conjunto de normas 1SO 9000 es del afio 2015, esta versién mantiene
el enfoque estratégico de las versiones del 2000 y 2008 pero profundizando algunos elementos de la
Gestion de Calidad Total, como lo son: el enfoque basado en procesos, expectativas de partes
interesadas, toma de conciencia sobre el entorno en que opera la organizacion y gestion de riesgo,
mayor énfasis en el logro de resultados deseados, entre otros. Un resumen de lo que representa la
evolucion del conjunto de normas ISO 9000 se muestra en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Evolucion de las normas 1SO 9000.

1SO 9000:1987 1SO 9000:1994 1SO 9000:2000 1SO 9000:2008 1SO 9000:2015
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Veinte elementos a
considerar en el disefio
del sistema de calidad.

Sin
fundamentales.
Similar estructura pero

cambios

Integracién de los
veinte puntos de las
versiones anteriores
de la norma en cinco

Se mantiene la
estructura anterior

Requisitos del
Sistema de gestion de
la calidad agrupados
en puntos del cero al

los veinte requisitos ] S U
mejor definidos. puntos. diez siguiendo el
ciclo PHVA.
Serie de cinco normas:  Se mantiene la serie de  Tres normas basicas: Mejora la version Menos burocracia. Se
ISO 9000, ISO 9001, cinco normas pero se 1SO9000, 1S0O9001, anterior de la norma elimina la
ISO 9002, ISO 9003 e incluye una variante de  1SO9004. 1ISO9001, dando més obligatoriedad de
I1SO 9004. la 1S09004, la s requisitos  del claridad y facilidad algunos documentos

Propone sistema
burocratico con
excesiva

documentacion

1S09004.2 para
empresas de servicios.
Mejor definicion de
requisitos para facilitar
documentacion

sistema de gestion
propuesto se orientan
a  satisfacer las
necesidades de los
clientes

de uso y mejorar la
compatibilidad  con
1SO 14001

Enfasis en
aseguramiento de la
calidad

Enfasis en
aseguramiento de la
calidad

Enfoque estratégico.

Referencia a un
sistema de calidad
basado en procesos

Necesidad de
seguimiento de la
satisfaccion de las
partes interesadas

Responsabilidad de
la alta direccién por
la direccion y control
de la organizacion,
incluyendo la
calidad.

Enfoque estratégico

Se  mantiene el
enfoque de procesos
y la aplicacion de los
ocho principios de
gestion de la calidad.

Enfoque en el cliente.

Flexibilizacion de la
documentacion.

Mayor enfoque
preventivo basado en
un andlisis de riesgo y
oportunidades.

Mayor enfoque a
procesos.

Nuevo requisito:
Contexto  de la

organizacion.
Se  introduce el

concepto de partes
interesadas.

Mayor énfasis en el
logro de los
resultados deseados.

Mayor énfasis en la
proteccion del medio
ambiente y
desempefio
ambiental.

No considera
actividades de
desarrollo y de
mejoramiento

Incorpora principios
y practicas de gestion
de la Calidad Total
como la mejora
continua y la
orientacion al cliente.

Recomendaciones
para  mejorar el
desempefio de las
organizaciones en la
1SO 9004

Se mantiene la vision
de la gestion de la
calidad enmarcada en
principios y préacticas
de Calidad Total.

3. Conclusiones

El conjunto de Normas ISO 9000, como se evidencia de la revision de todas sus versiones, ha venido
evolucionando hacia la propuesta de un sistema de gestion de la calidad basado en principios,
practicas y técnicas de Calidad Total. La primera versién de las normas 1SO 9000 se enmarcé en el
denominado enfoque técnico orientado al producto. En el afio 1994, la organizacion 1SO publica la
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primera revision del conjunto de normas. Aun cuando se flexibilizaron algunos requisitos, mantuvo el
enfoque técnico en la propuesta del sistema de calidad.

Las versiones de las normas ISO 9000 de los afios 1987 y 1994 eran estdndares para sistemas de
aseguramiento de la calidad, mientras que la versién del afio 2000 se propone como una guia para el
sistema de gestion de la calidad. Con la version de la norma 1SO 9001 del afio 2000 comenz6 un
cambio profundo, desde el punto de vista de la calidad, del aseguramiento hacia un sistema de gestion
de la calidad [13].

La norma 1SO 9001:2015 plantea un modelo del sistema de gestién de la calidad que busca lograr
mayor impacto y resultados en clientes y demas partes interesadas. Cobra relevancia el contexto de la
organizacion para el disefio e implementacion del sistema de gestion de la calidad. Incorpora, ademas,
la consideracion del riesgo en el cumplimiento de los objetivos de calidad de la organizacion. Los
requisitos del modelo del sistema de gestion de la calidad fueron agrupados en puntos del cero al diez,
siguiendo el ciclo PDCA, planificar, hacer, verificar y actuar, mejorando asi el enfoque basado en
procesos [14].
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