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Prélogo

ISO (la Organizacién mternacional de Normalizacién) es una federacién mundlal dé organismos naclonales de
normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacién de las normas intemacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internaclonales, publicas y privadas, en coordinacién con 1SO, también participan en el
trabajo. SO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Intemacional (CEl) en todas las materias de

normalizacién electrotécnica.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas
ISO/CEI.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Intemaclonales adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votacién. La
publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75 % de los organismos miembros

requeridos para votar.

En circunstancias excepcionales, cuando un comité técnico ha recolectado datos de diferentes clases los cuales
san publicados normalmente como Norma Intemacional (por ejemplo, “estado del arte”), podria decidirse con una
mayorfa simple de voto de sus miembros participantes su publicacién como Informe Técnico. Un Informe Técnico
s por naturaleza Informativo en su totalidad y no tiene que ser revisado hasta que los datos que proporciona ya
no se consideren vidlidos ni utiles. .

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Intemacional puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos

los derechos de patente.

El Informe Técnico ISO/TR 10013, ha sido preparado por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn y Aseguramiento
de Ja Calidad, Subcomité SC 3, Tecnologlas de apoyo.

Esta primera edicién del Informe Técnico ISO/TR 10013 anula y sustituye a la Norma ISO 10013:1885, Directrices
para el desarrollo de manusles de la calidad.

v
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Prélogo de la versién en espaiiol

Este Informe Técnico ha sido traducido por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group® del Comite
Técnico 1SO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de la calidad, en el que pariicipan repregentantes de los
organismos nacionales de normalizacién y representantes dal sector empresarial de los siguientes palees:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espaiia, Est;ados Unidos de América, México, Per,
Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado grupo de trabajo participan representantes de COPANT (Comisién Panamericana de
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Este Informe Técnico es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desda
su creacién en 1998 para lograr la unificacién de la terminologfa en lengua espafiola en el 4mbito de la gestién de

la calidad.
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Introduceclén

Las Mormas Intemacionales de la familia ISO 8000 requisren que el sistama de gestién de la calldad de una
organizacién esté documentado.

Este Informe Técnico promueve la adopcisn de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolia
implementa el sistema de gestién de la calidad y se mejora su eficacia.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tisne que Identificar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre sl. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de parmitir que los elementos
de entrada se transformen en resultados, se pusde considerar como un proceso. Con frecuencla el resultado de

un proceso constituye directamente el elemento de entrada del proceso siguisnte.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de una organizacién, junto con la Identificacién e interacciones de
estos procesos, asf como su gestién, pusde denominarss como "enfoque basado en procesos”,

Una ventaja del enfoque basado en procesos, es el control continuo que proporciona sobre las relaclones entre los
procesos individuales dentro det sistema de procesos, asl como sobre su combinacién e interaccién,

Una organizacién tiene flexibilidad en la manera en que selecciona la documentacién de su sistema de gestién de
|a calidad. Cada organizacién individual deberla desarrollar la cantidad de documentacién que necesite para
demostrar la eficacia de la planificacién, operacién, conlroln_y mejora continua de su sistema de gestién ds la

calidad y de sus procasos.

La documentacién de! sistema de gestién de la calldad puede relaclonarse con las actividades totales de una
organizacién o con una parie selsccionada de esas actividades; por ejemplo, los requisitos especificados que
nden de la naturaleza de los productos, procesos, requisitos contractuales, reglamentaciones

gubsrmamentales o de la propla organizacién.

Es irhponante que los requisitos y el contenido de la documentacién del sistema de gestién de la calidad se
orienten dé acuerdo con las normas de calidad que se pretenden satisfacer. :

Las directrices que se dan en este Informe Técnico tienen el propésito de asistir a la organizacién con la
documentacion de su sistema de gestién de la calidad. No tienen la intencién de que sean ulllizadas como

requisitos para propésitos contractuales, reglamentarios o de cartificacién/registro.

Un aspecto de un sistema de gestion de la calided es la planificacién de la calidad. Los documentos de la
planificacién de la calidad pueden Inchilr la planificacién administrativa y operativa, la preparacion de la aplicacién
del sistama de gestién de la calidad incluyendo la organizacién y la programacién, y e! enfoque por ol cual los
cbjetivos de la calidad han de ser logrados.

vili
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Directrices para la documentacién de sistemas de gestién de la
calidad

1 Objeto y campo de aplicacién

Este Informe Técnico proporciona directrices para el desarrolio ¥ mantenimiento de la documentacion necesaria
para asegurar un sistema de gestion de la calidad eficaz, adaptado a las necesidades especificas de la
organizacién. E! uso de estas directrices ayudard a establecer un sistema documentado como el requerido por la

norma de sistema de gestion de la calidad que sea aplicable.

Este informe técnico puede ser utilizado para documentar otros sistemas de gestién diferentes al de la familia 1ISO
2000, por ejemplo los sistemas de gestién ambiental y los de gestion de la seguridad.

" NOTA Cuando un procedimiento estd documentado, se utlliza con frecuencla el término "procedimiento escrito” o
“procedimiento documentado™

2 Referenclas normativas

El documento normativo sigulente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen
disposiciones de este [nforme Técnico. Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, 0 las
revisiones, de la citada publicacién no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus
acuerdos en este Informe Técnico que investiguen la posibliidad de aplicar la edicion més reclente del documento
nomativo citado a continuacién. Los miembros de CEl e SO mantienen el registro de las Normas Intemacionales

vigentes.
ISO 9000:2000, Sistemas de gastidn de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para el propésito de este Informe Técnico, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma SO 8000
y los sigulentes. El sistema de gestién de la calidad de una organizacién puede utilizar diterente terminologla para
los tipos de documentacién definidos.

31
Instrucciones de trabajo .
descripcién detallada de cémo realizar y registrar las tareas

NOTA1 Las instrucciones de trabajo pueden estar o no documentadas.

NOTA2 - Las instrucciones da trabajo puedan ser, par ejemplo, descripciones escritas detalladas, disgramas de fiujo,
plantillas, modelos, notas técnicas Incorporadas dentro de dibujos, especificaciones, manuales de Instrucciones de equipos,
fotos, videos, listas de verificacién, o una combinacién de las anteriores. Las instrucciones de trabajo deberfan describir
cualquier material, equipo y documentackén a utilizar. Guando sea pertinento, las instrucciones de trabajo incluyen criterios do

aceptacién

32

formulario :

documento utilizado para registrar los datos requeridos por e sistema de gestién de la calidad

NOTA Un formutario se transforma en un ragistro cuando se le incorporan los datos.

© ISO/TR 2001 - Todos los derechos reservados
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4 Documentacién de sistemas de gestién de la calldad

4.1 Generalldades

La forma de organizar la documentacién del sistema de gestién de la calidad normalmente sigue a los procasos de
la organizacién o a la estructura de la norma de calidad aplicable, o a una combinacién de ambas. Puede utilizarse
cualquier otra forma de:organizaria que satisfaga las necesidades de la organizacién.

La estructura de la documentaci6n utlizada en el sistema de gestién de la calidad puede describirse en forma
jerérquica. Esta estructura facilita la distribucién, conservacién y entendimiento de la documentacion. El Anexo A

ilustra una jerarquia tipica de la documentacién del sistema de gestién de la calidad. El desarrolio de una jerarquia
depende de las circunstancias de la organizacion. :

La extensién de la documentacion del sistema de gestién de la calidad puede diferir de una organizacién a otra
debido a:

a) eltamafio de la organizacién y el tipo de actividadss,
b) lacomplejidad de los procesos y sus interacciones, y

¢) lacompetencia del personal.

La documentacion del sistema de gestién de la calidad puede incluir definiclones. El vocabulario utilizado deberfa
estar de acuerdo con definiciones y términos normalizados, los cuales son referenciados en la Norma ISO 8000 o

en un diccionario de uso general.

'La documentacién del sistema de gestién de la calidad usualmente incluys lo siguiente:
a) pollitica de la calidad y sus objetivos;
b) manual de la calidad;

c) procedimientos documentados;

d) Instrucciones de trabajo;

@) formularios;

f) planes de la calidad;

g) especificaciones;

h) documentos externos;

i) registros.

. La documentacién del sistema de gestién de la calidad puede estar en cualquier tipo de medio, tales como papel 0
medios electrénicos.

NOTA - Algunas ventn]ﬁ del uso de medios electrénicos son las siguientes:
a) ol personal aproplado tiene acceso a ia misma informacién actualizada en todo momento;
&) ol cceso y los camblos son técimento reslizados y controlados;
o) ladatribucion es inmediata y féciments controlada con 2 opcién de imprimir copies en papel;
d) existe acceso a los documentos desde ubicaciones remoias;

) retirar documentos obaoletos es facl y eficaz.

2
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4.2 Propésitoa y beneficios

Los propdsitos y beneficios de tener documentado el sistema de gestidn de la calidad para una organizacién
incluyen, pero no estén limitados a, los sigulentes:

a) describir el sistema de gestién de la calidad de la organizacion;

- b) proveer Informaélén para grupos de funciones relacionadas, de manera tal que puedan entender mejor las
interrelacionas;

c) oomunlcar a los empleados el compromiso de la direccién con la calidad;

d) ayudar a los empleados & comprender su funcién dentro de la organizacion, déndoles asl un mayor sentido
del propésito e importancia de su trabajo;

e) faclliitar el entendimiento mutuo entre los empleados y la direccion;

f) proveer una base para las expectativas del desempefio del trabajo;

g) declarar la forma en que se llevardn a cabo las actividades para lograr los requisitos especificados;
h) proveer evidencia objetiva de que los requisitos especificados han sido aicanzados;

i) proveer un marco de operacién claro y eficiente;

j) proveer una base para la formacién Iniclal de nuevos empleados y la actualizacién periédica para los
empleados actuales;

k) proveer una base para el ordeny el equilibrio dentro de la organizacién;

[} proveer coherencia en las operaciones basadas en procesos documentados;
m) proveer una base para la mejora continua; -

n) proveer confianza al cliente basada en los sistemas documentados;

o) demostrar a las partes interesadas las capacidades dentro de la organizacion;
p) proveer un marco de referencia claro de requisiios para los proveedores;

q) proveer una base para auditar el sistema de gestién de la calldad;

1) proveer una base para evaluar la eficacia y adecuacién continua del sistema de gestion de la calidad.

4.3 Polfitica de la calldad y sus objetivos

La pollica de la calidad y sus objetivos deberfan estar documentados y pueden estar en un documento
independiente o estar incluidos en el manual de la calidad.

4.4 Manual de la calldad

44.1 Contenido

El manual de la calidad es Unico para cada organizacién. Este Informe Técnico permite flexibilidad en la definicion
de la estructura, forma, contenido, o el método de presentacién de la documentacion del sistema de gestién de la

calidad para todos los tipos de organizaciones.
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Una organizacién pequefia pueds encontrar aproplado inclulr la descripcion de su sistema de gestién de (a calidad
complete dentro de un solo manual, incluyendo todos los procedimientos documentados requeridos por la Noma

ISO 8001.

Las organizaciones grandes, las multinacionales, pueden necesitar varios manuales a nivel global, nacional o
regional, y una jerarquia més compleja de documentacién.

El manual de la calidad deberfa Incluir el alcance del sistema de gestién de la calidad, los detalles de cualquier
exclusién y su justificacién, los procedimientos documentadas, o referencla a ellos, y una descripcién de los
procesos del sistema de gestién de la calidad y sus interacciones.

La informaci6n acerca de la organizacién, tal como el nombre, ubicacién y medios de comunicacién, deberian
estar incluidos en el manual de la calidad. También puede ser incluida informacién adicional tal como su linea de
negocio, una breve descripcién de sus antecedentes, historia y tamafio.

Un manual de la calidad deberfa contener los elementos descritos en los apariados 4.4.2 a 4.4.8, pero no
necesariaments en el mismo orden.

442 Titulo y alcance

El titulo y/o alcance del manual de la calidad deberla definir la organizacién a la cual el manual aplica. El manual
deberia hacer referencia a la norma de sistema de gestién de la calidad especifica sobre la cual esté basado el

sistema de gestién de la calidad.

4.43 Tabla de contenidos
La tabla de contenidos del manual de la calidad deberfa incluir el nimero y titulo de cada secci6n y su localizacion.

44.4 Roevislén, aprobacién y modificacién

La evidencla del estado de revision, aprobacién y modificacién y la fecha del manual de la calided deberfa estar
claramente indicado en el manual.

Cuando sea factible, la naturaleza def cambio deberia estar identificada en el documento o en el anexo aprapiado.

445 Polftica y objetivos de la calidad

Cuando la organizacién elige incluir la politica de la calidad en el manual de la calidad, el manual de la calidad
puede incluir una declaracién de la politica y los objetivos de la calidad. Las metas de la calidad reales para
alcanzar esos objetivos pueden estar especificadas en otra parte de la documentacién del sistema de gestién de la
calidad como lo determine la organizacién. La politica de la calidad deberla incluir un compromiso para cumplir con
los requisitos y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Los objetivos 88 derhhm habituaimente de la politica de la calidad de la organizacién y han de ser alcanzados,
Cuando los objetivos son cuantificables se convierten en metas y son medibles,

‘446 Orgenizecién, responsabliidad y autoridad
El manual de la calidad deberfa proporcionar una descripcién de Ia estruciura de la organizacién. La

responsabilidad, autoridad e interrelacién pueden indicarse por medio de organigramas, diagramas de fiujo y/o
descripciones de trabajo. Estos pueden estar incluidos o hacerse una referancia a ellos en el manual de la calidad.

447 Referenclas

El manual de la calldad deberfa contener una lista de documentos a los que se hace referencia, pero que no estén
incluldos en el manual.

© ISO/TR 2001 — Todos los derechos reservados
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448 Descripcién del sistema de gestién de la calided
El manual de la calidad deber(a proporcionar una descripcién del sistema de gestién de la calidad y su

implementacién en la organizacién. Las descripciones de los procesos y sus interacclones deberlan incluirse en el
manual de la calidad. Los procedimientos documentados o referencias a ellos deberfan estar incluidos en @l

manual de la calidad.

- La organizacién debaria documentar su slstema de gestion de la calidad espscifico siguiendo la secuencia del
flujo del proceso o la estructura de la norma seleccionada o cualquier secuencla apropiada a la organizacién.
Puade ser utll una referencia cruzada entre la norma seleccionada y ! manual de (a calidad.

E! manual de la calidad deberfa refiejar los métodos usados por la organizacién para satisfacer su polftica y
objstivos. : .

4.49 Anexcs

Pueden Incluirse anexos que contengan informacién de apoyo al manual.
45 Procedimientos documentados

4.5.1 Estructura y formato

La estructura y formato de los procedimientos documentados (en papel 0 medios electrénicos) deberlan estar
definidos por la organizacién de las sigulentes maneras: texto, diagramas de flujo, tablas, una combinacién de
éstas, o por cualquier otro método adecuado de acuerdo con las necesidades de la organizacién. Los
procedimientos documentados deberfan contener la informacién necesaria (véase 4.5.2) y cada uno de elios una
identificacién unica.

Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de trabajo que definan cémo se

desarmolla una actividad. Los procedimientos documentados generaimente describen actividades que competen a
funciones diferentes, mientras las instrucciones de trabajo generaimente se aplican a las tareas dentro de una

funcién,
452 Contenldo

4521 Thulo
El titulo daberﬁ identificar claramente el procedimiento documentado.

46522 Propdsio
El propésito de los procedimientos documentados deberfa estar definido.

4523 Alcance .
Sa deberfa describir el alcance del procedimiento documentado, incluyendo las éreas que cubre y las que no.

4524 Responsabliidad y autorided

La responsabilidad y autoridad de las funclones del personal y/o de la organizacion, asl como sus Interrelaciones
asociadas con'los procesos Y las actividades descritas en el procedimiento, deberlan estar identificadas. Para
mayor claridad, éstas pueden ser descritas en el procedimiento en forma de diagramas de fiujo y textos

descriptivos, segun sea aproplado.

OISOITR2001-Todonoadomohoumaamdoc
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4626 Deeeripcién do actividades

El nivel da detalle puede variar dependiendo de la complejidad de las actividades, los métodos utilizados, vy el nivel
de habilidades y formacién necesario para que el personal logre llevar & cabo lag actividades. Independlentemente
del nivel de detalle, los sigulentes aspectos debarian considerarse cuando sea aplicable:

a) dafinicién de las ne_casidades de la organtzacion, sus clientes y proveadornss;

b) descripcién de los procesos mediante texte yo diagramas de fiujo relacionados con las actividades
requeridas;

c) esiablecimiento de qué debe hacerae, por quién o por qué funcién de la organizacién; porqué, cuéndo, dénde
y cémo, .

d) descripcién de los controles del proceso y de los controles de las actividades identificadas;

@) definicién de los recursos necesarios para el logro de las actividades (en términos de personal, formacién,
equipos y materiales);

f) definicién de la documentacién apropiada relacionada con las actividades requeridas;
g) definicién de los elementos de entrada y resultados del proceso;
h) definicién de las mediciones a tomar.

La organizaclén puede decidir que algunos de los aspectos anteriores sea més apropiado Incluirios en una
instrucclon de trabajo. .

4526 Reglstros

Los registros relacionados con las actividades descritas en el procedimiento documentado deberfan definirse en
asta seccién del procedimiento documentado o en ofra u otras secciones relacionadas. Los formularios que 8e
utilicen para estos registros deberfan estar identificados. Deberla estar astablecido el método requerido pana

complétar, archivar y conservar ios registros.

4527 Anexos

Pueden incluirse anexos que contengan informacién de apoyo al procedimiento documentado, tales como tablas,
gréficos, diagramas de fiujo y formularios.

453 Revisién, aprobacion y modiicacién

Deberia Indicarse la evidencia de la revisién y aprobacién, estado de revisién y fecha de meodificacion del
procedimiento documantado. -

454 Identificacién de los camblos
Cuando sea factible, la naturaleza del cambio deber(a estar identificada en al documsento o los anexos aproplados.
4.6 Instrucciones de trabajo

' 484 Estructura y formato

Les lnst:ﬁcclones de trabajo daberfan ser desarrofiadas y mantenidas para describir el dessmpefio de todo trabajo
que podria verse afectado adversamente por la faita de tales Instrucciones. Existen muchas mansras de preparar

y presentar las instrucciones.
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Las instrucclones de trabajo deberfan contener el tftulo y una identificacién Gnica. (Esta informacién esta
establecida en 4.6.4.)

La estructura, formato y nivel de detalle utilizado en las instrucciones de trabajo deberfan adaptarse a las
necesidades del personal de la organizacidn y dependen de la complejidad del trabajo, métodos utilizados,
formacién recibida, y las habilidades y calificaciones de tal personal.

La estructura de las instrucciones de trabajo puede variar con respecto a la de los procedimientos documeniados.

Las instrucciones de trabajo pueden estar incluidas en los procedimientos documentados o hacerse referencla en
elios.

4.6.2 Contenldo

Las instrucciones de trabajo deberian describir las actividades criticas. Debserfan evilarse detalles que no den
mayor control de la actividad. La formacién puede reducir la necesidad de tener instrucciones detalladas, siempre
y cuando el personal involucrado tenga la informacién necesaria para hacer su trabajo correclamente.

463 Tipos de Instrucciones de trabajo

Aungue no se requiere una estructura o formato para las instrucciones de trabajo, generalmente éstas deber{an
cubrir el propésito y alcance del trabajo y los objetivos, y hacer referencia a los procedimientos documentados

pertinentes.

En cualquler formato o combinacién que sea seleccionado, las instrucciones de trabajo deberfan estar en el orden
o secuencla de las operaciones, que reflejen exactamente los requisitos y actividades pertinentes. Un formato o
estructura coherante deberfa ser establecido y mantenido para reducir la confusién e incertidumbre.

En el-anexo B se muestra un ejemplo de las instrucciones de trabajo.

46.4 Revisién, aprobacién y modificeclén

La organizacién deberfa proporcionar clara evidencia de la revisién y aprobacién de las instrucciones de trabajo y
de su estado de revisién y fecha de modificacién.

465 Registroe
Cuando sea aplicable, los registros especificados en la instruccién de trabajo deberfan definirse en esta seccion o
en otra u otras secciones relacionadas. Los registros minimos requeridos estdn identificados en la Norma

ISO 9001. E} método requerido para completar, archivar y conservar los registros deberfa estar establecido. Los
formularios usados para estos registros deberfan estar identificados como corresponda.

46,6 Identificacién de los camblos

Cuando sea factible, la naturaleza del cambio deberla ldéntlﬂcarse en el documento o en los anexos aproplados.

4.7 Formitlarlos

Los formularios se desarrollan y mantienen para registrar log datos que demuestren el cumplimiento de fos
requisitos del sistema de gestion de ia calidad.

Los !ormularloe-déborfan contener un titulo, nimero de identificacién, estado de revisién y fecha de modificacion.
En el manual de la calidad, procedimientos documentados y/o instrucciones de trabajo deberia hacerse referencia
a los formularios o bien inclulros como anexos.
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4.8 Pianes de la calldad

Un plan de la calidad es una parte de la documeniacion del sistema ds gestion de la calidad.

El plan de la calidad necesita referirse sélo al sistema de gestién de la calidad documentado, mostrando cémo
éste ha de ser aplicado a la situacién especifica en cuestién, e identificar y documentar cémo la organizacién
lograré aquellos nequisitos que son dnicos al producto, proceso, proyecto o contrato particular.

El alcance del plan de |a calidad deberfa estar definido. El plan de la calidad pueds inclulr procedimientos,
instrucclones de trabajo, y/o registros unicos. .

49 Especificaclones

Las especificaciones son documentos que establecan requisitos. Las especificaciones en este Informe Técnico no
ge tratan en detalle porque son dnicas para el producto/organizacion.

4.10 Documentos extcrnos

La organizacién deberfa considerar los documentos externos y su control en su sistema de gestién de la calidad
documentado. Los documentos extemnos pueden incluir planos del cliente, especificaciones, requisitos lagales o
reglamentarios, normas, cédigos y manuales de mantenimiento.

‘4.11 Registros

Los registros del sistema de gestién de la calidad muestran los resultados obtenidos o proporcionan evidencla que
indica que se estdn realizando las actividades establecidas en- los procedimientos documentados e instrucciones
de trabajo. Los registros deberfan indicar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad y
de los especificados para el producto. Las responsabllidades para la preparacién de los registros deberlan ser
consideradas en la documantacién del sistema de gestién de la calidad.

NOTA  Generalmente los registros no estdn bajo control de modificacién, puesto que los registros no estdn sujstos a
cambio.

5 Proceso de elaboracién de la documentacién del sistema de gestién de la calldad

5.1 Responsabliidad para la elaboraclén

La documentacién del sistema de gestidn de la calidad deberia ser desarrollada por aquellas personas
involucradas en los procesos y actividades. Esto conducird a un mejor entendimiento de los requisitos necesarios
y proporciona al personal un sentido de compromiso y propledad, ‘

La revisién y utilizacién de los documentos y referencias existentes pueden reducir significativamente el tlempo

para desarrollar la documentacién del sistema de gestion de la calidad, sirviendo ademds de ayuda para identificar
aquellas dreas donde las insuficiencias del sistema de gestién de la calidad necesitan ser consideradas y

corregidas.
52 Métodos de elaboracién de la documentacin del sistema de gestién de la calldad

Las organizucibnes que estén en proceso de implementar, o que todavia no han implementado, un sistema de
gestion de la calidad deberlan:

a) Identificar los procesos necesarios para la implementacién eficaz del sistema de gestién de la calidad,

b) entender las interacciones entre estos procesos, y

¢) documentar los procesos en la extensién necesaria para asegurar su eficaz operacién y control.
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El andlisis de los procesos deberia ser la fuerza conductora para definir la cantidad _de documentacion necesaria
para el sistema de gestion de la calidad. No deberia ser la documentacién la que conduzca los procesos.

La secuencia de preparacién de la documentacién del sistema de gestién-de la calidad no necesariamente siguele. .
jerarquia llustrada en el anexo A, ya que los procedimientos documentados e Instrucciones de trabajo son
frecuentemente elaborados antes de finalizar 6! manual de la calidad.

Los siguientss representan ejemplos de acciones que pueden iniclarse, cuando comresponda:

a) decidir cudles requisitos de documentacién del sistema de gestion de la calidad son aplicables de acuerdo a
la norma del sistema de gestién de la calidad selecclonada;

b) obtener datos acerca del sistema de gestion de la calidad y procesos existentes a través de varioe medios,
{ales como cuastionarios y entrevistas;

¢) establecer y listar los documentos del sistema de gestién de la calidad aplicables existentes y analizarios para
determinar su Utiliiad;

d) formar al personal involucrado respecto a la elaboracién de la documentacién y los requisitos de la norma ded
sistema de gestién de la calidad aplicable u otros criterios seleccionados;

e) solicitar y obtener fuentes adicionales de documentacién o referencias de las unidades operativas;
f) determinar la estructura y formato para los documentos propuestos;

g) preparar diagramas de flujo que cubran los procesos dantro del alcance del sistema de la calidad; véase el
anexo B;

h) analizar los diagramas de flujo para posibles mejoras e implementar esas maejoras;
i) validar la documentacién a través de pruebas da implementasion; o

j) utikzar cualquler otro método adecuado dentro-de 'a organizacién para completar ia documeniacion del
sistema de gestién de ia calidad; y

k) revisary aprobar la documentacién antes de su liberacion.

5.3 Utilizaclén de referenclas

Slempre que sea apropiado, y para limitar el tamafio de la documentackdn, deberfan incluiree referencias a normas
de sistemas de gestién de la calldad existentes reconocklas o a documentos disponibles para el usuario del
documento.

Cuando se utilizan referencias, deberfa evitarse especiticar su estado de revision a fin de evitar cambiar e!
documento donde se hace la referencia cuando se cambia el estado de revisién del documento al que se hace
referencla. )

6 Proceso de aprobacién, emisién y control de los documentos del sistema de gestién
de la calidad

6.1 Revislén y aprobacién

Antes de la emisién, los documentos deberian ser revisados por el personal autorizado para asegurar la claridad,
exactitud, adecuacién y estructura apropiada. Los usuarios de los documentos también deberian tener la
oportunidad de evaluar y comentar sobre la facllidad de uso de los documentos y sobre si los mismos refiejan las

reales. La liberacién de los documentos deberia ser aprobada por la direccién responsable de su
Implementacién. Cada copia deberia tener evidencia de esta autorizacién de su liberacién. Deberla consservarse
evidencia de la aprobacién de los documentos.
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6.2 Distribucién

E! método .de distribucién de los documentos por el personal autorizado deberla asegurar que las ediciones
pertinentes de los documentos aproplados estén disponibles para todo el personal que necesite la Informacién
incluida en los documentos. Se puede facilltar la distribucién y control adecuados, por ejemplo, enumerando las
coplas de los documentos de cada destinatario. La distribucién de los documentos tales como el manual de la
calidad y el plan de la calidad puede incluir partes externas (por ejempio, clientes, organismos de certificacion y
autoridades reglamentarias).

6.3 Incorporacién de los cambios

Se deberfa proporclonar un proceso para al iniclo, desarrollo, revisién, control & incorporacién de los camblos a los
documentos. El mismo proceso de revision y aprobacién utilizado en el dasarrollo de documentos originales

deberfa aplicarse al procesar los cambios.

6.4 Emislsny control de los camblos

La emisién y control de los cambios en los documentos son esenclales para asegurar que el contenido de los
documentos es aprobado apropiadamente por e! personal autorizad> y que la aprobaclén es fécilmente
identificable.

Pueden considerarse varios métodos para facllitar el proceso fisico de hacer los cambios.

Debarfa establecerse un proceso para asegurarse de que s6lo los documentos aproplados estén en uso. Bajo
clertas circunstanclas, el documento apropiado a ser utliizado puede no ser la dltima versién del documento. Los
documentos modificados deberfan ser remplazados por la dltima versién. Una lista maestra de documentos con
los estados de revisién puede utilizarse para asegurar que el usuario tenga la edicién correcta de los documentos

autorizados.

La organizacién deberfe considerar el reglstro del histcrial de lus cambios a los docimanios, para propésitos
legales y/o de prassrvaciin dg los conncuitientos.

65 Coplas no controladas

Para el propc-SsIto de ofertas, uso del cliente fuera de la organizacion y otra distribucién especial de los documentos
en los que no se pretende el control de los cambios, tales documentos distribuidos deberfan estar claramente

identificados como copias no controladas.

NOTA S este procseo fallara, podria causar el uso no intenclonado de documentos obsoletos.
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Anexo A

Jerarquia tipica de la documentacién del sistema de gestién de calldad

Contanido del documento

A: Describe el sistema de gestion de la
calidad de acusrdo con la politica y los

Manual de objetivos de la calidad establecidos
ia calidad (véanse 4.3 y 4.4)
(Nivel A)
B: Describe los procesos y actividades
Pr::odim}ent: g":ﬁ:&"‘ interrelacionados requeridos para
gesndn implementar el sistema de geatién de la
(Nivel B) calidad.
Instrucclones de trabajo y otros documentos . trabaj
para el sistema de gestién de la calidad dcém(i‘igg:? de documentos de

/ (Nivel C)

"NOTA 1 Ei nimeic de niveiss puede ajustarse a las nesesidacss do la grgenizecion.
NOTA 2 Los formularics pueden aplicarss a todos los niveles de la jerarquia.
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Anexo B

Ejemplo de instruccién de trabajo

B.1 Instrucclones de trabajo para la esterilizacién de Instrumentos

Numero: Ttv 2.6 Fecha: 15 de septiembre de 18987 Revision: 0

B.2 Instrumentos desechables

Coloser ing instrumentos desechianiss (£or siemplol jeringas, aguias, cuchillas de bisturies v retiradores de sutura)
en un recipiente especial. El recipiente debe ser destruido de acuerdo al programa de desecho de despardicios.

B.3 Instrumentos esterilizados por aire caliente
B.3.1 Limplar las secreciones usando el material desechable.

B.3.2 Sumergir los instrumentos dentro de una solucién de cloro al 10% (1 di de cloro y 8 dl da agua). El liquido
debe resmplazarse dos veces a la semana.

B.3.3 Mantener en remojo los Instrumentos durante s menos 2 h,
= 3.2 Lavarlos insirumenivs con uh cepillo usando guantes dg protecclon.
B.3.5 Enjuagar y secar los instrumentos.

B.3.6 Verificar que los Instrumantos estén en buenas condiciones. Los instrumentos dafiados deben ser anviados
a reparecién.

B.3.7 Esterilizacion en una bolsa:
— poner los instrumentoa dentro de una bolsa resistente al aire callente;
— proteger los bordes afilados con gasa;
—- doblar varias vecss el borda de la bolsa para obtener un sello hermético;
— sellar la bolsa con cinta resistente al calor;
— marcar la fecha y colocar un indicador de alire calients en ia bolsa;
__ colocar la bolsa dentro del homo de alre callente y dejarla durante 30 min a una temperatura de 180 °C.

‘Loa. instrumentos son utilizables un mes después de la esterilizacién si son almacenados en una bolsa sellada
apropiadamente.

12
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B.3.8 Esterilizacién en un recipiente metélico:
— poner un material resistente al aire caliente en ! fondo del recipiente para proteger l05 instrumentos;
__ colocar los Instrumentos en el fondo del reciplente;
— colocar un Indicador de aire callente dentro del recipiente;
__ mantener el reciplente durante 30 min a una temperatura de 180 °C

Cada dia se utilizan attemados uno de los dos recipientes.

B.4 Otros Instrumentos (por ejemplo, otoscoplos)

Enjuagar los Instrumentos después de remojarios durante 2 h en una solucién de cloro.

13
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